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RESUMO

Este trabalho apresenta reflexdes sobre as questdes éticas e normativas na pesquisa
Linguistica. Surpreendentemente, até pouco tempo, a questdo ética recebeu muito pouco
espaco na literatura sobre pesquisa linguistica. Somente ha cerca de duas décadas o Brasil
implantou uma plataforma nacional de controle ético e elaborou normatizacdo especifica
sobre o tema. A resolucdo que trata do tema na area de Humanas, Linguistica Letras e Artes
tem menos de cinco anos de publicacdo. Este estudo, traca paralelos entre a pesquisa
Linguistica com seres humanos e outras ciéncias e discute alguns problemas, tendo como
ponto de partida os aspectos da relacdo entre os pesquisadores e também a relacdo entre os
pesquisadores e colaboradores. No que se refere ao pesquisador, tratamos de questdes sobre
autoria e o respeito as diferentes afiliacbes teodricas. Quanto & relacdo pesquisador-
colaborador, serdo levantados aspectos éticos e normativos tais como privacidade,
confidencialidade, consentimento e metodologia. Assim, primamos pela apresentacao sucinta
da legislacdo vigente, dos instrumentos oficiais de controle ético e de outros elementos que
compdem o arsenal de normatizacdo, orientacdo e controle ético na pesquisa da area. O
trabalho conclui que responsabilidade e solidariedade devem ser os principios norteadores de

toda a pesquisa com seres humanos.

Palavras-chaves:1. Pesquisa com seres humanos. 2. Etica em pesquisa com seres humanos.
3. Normatizacdo ética para pesquisa com seres humanos no Brasil. 4. Instrumentos de
controle ético para pesquisa com seres humanos no Brasil. 5. Pesquisa Linguistica com seres

humanos.
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ABSTRACT

This work presents reflections on ethical and normative questions in Linguistic research.
Surprisingly, until recently the ethical question has received very little space in the literature
on linguistic research. Only two decades ago Brazil implemented a national platform for
ethical control and elaborated specific regulations on the subject. The resolution that deals
with the subject in the area of Humanities, Linguistics, Letters and Arts has less than five
years of publication. This study draws parallels between Linguistic research with human
beings and other sciences and discusses some problems, taking as a starting point the aspects
of the relationship between researchers and also the relationship between researchers and
collaborators. As far as the researcher is concerned, we deal with questions about authorship
and respect for different theoretical affiliations. Regarding the researcher-collaborator
relationship, ethical and normative aspects will be raised such as privacy, confidentiality,
consent and methodology. Thus, we emphasize the succinct presentation of the current
legislation, the official instruments of ethical control and other elements that compose the
arsenal of normatization, orientation and ethical control in the area research. The paper
concludes that responsibility and solidarity should be the guiding principles of all research

with human beings.

Keywords: 1. Research with human beings. 2. Ethics in research with human beings. 3.
Ethical normatization for human research in Brazil. 4. Ethical control instruments for human

research in Brazil. 5. Linguistic research with human beings.
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INTRODUCAO

A regulamentacdo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos é recente no Brasil. No
inicio dos anos 1990 foram criados os primeiros Comités de Etica em Pesquisa (CEP) em hospitais
universitarios e, em 1996, foi instituida a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) no
ambito do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Ministério da Saude (MS). A mesma resolugdo
CNS n° 196/96 que criou a CONEP e estabeleceu “Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisas envolvendo Seres Humanos” também regeu a ética em pesquisa no Brasil até a sua
substituicdo pela Resolucdo CNS n° 466/12, que entrou em vigor em dezembro de 2012 e que, por sua

vez, foi substituida pela Resolu¢do CNS n° 510/16, entrando em vigor em abril de 2016.

Além de informar sobre o tema da ética em pesquisa com seres humanos, este trabalho busca
chamar a atencéo para a necessidade de reflexdo sistematica acerca da ética na pesquisa, tema muitas
vezes tido como cansativo, por quase sempre ser associado erroneamente a0 mero cumprimento de
exigéncias protocolares. O grande desafio é o de encontrar um novo ponto de referéncia que garanta,
de algum modo, a possibilidade de se avaliar criticamente o desenvolvimento e 0s rumos do

conhecimento e da ciéncia contemporanea.

O ponto em questdo é dado pela importancia da ética para a conducgdo plena da pesquisa, na
qual muitas instituicBes, associacdes profissionais, agéncias governamentais e universidades estdo se
valendo de cédigos, regras e politicas especificas relacionadas a ética da pesquisa. Em geral, os
valores éticos que os mais diferentes cédigos abordam e apontam como necessarios para uma pesquisa
cientifica sdo a honestidade, a objetividade, o cuidado, a confidencialidade, a responsabilidade social,

a legalidade e por fim, a publicacéo responsavel.

E de suma importancia, ao iniciar uma pesquisa, ter respeito pela dignidade humana e na
medida do possivel garantir a prote¢do dos participantes destas pesquisas cientificas antes, durante e

depois da realizacdo da mesma.

Para que houvesse uma avaliacdo prévia em relacdo aos aspectos apresentados pelo
pesquisador e a viabilidade ou ndo da realizacdo de determinadas pesquisas que envolvam seres
humanos, foram criados os Comités de Etica em Pesquisa que, visando a uma maior responsabilidade
e respeito com o pesquisado, atuam tendo como base de avaliacdo ética uma legislacdo propria na qual
se encontram elencados os principios que fundamentam a ética em pesquisas, sendo estes a
autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a justica e a equidade para com o sujeito envolvido,

ressaltando que este deverd ser informado dos riscos e beneficios aos quais estéa se expondo.



Portanto, o objetivo principal deste trabalho é apresentar de forma sisteméatica os
procedimentos legais que o proponente a pesquisa com seres humanos devera realizar ao iniciar seu
trabalho. Além disso, se busca informar e esclarecer as diretrizes que regem as resolucdes 466/2012 e
510/2016, explicitar o papel de cada comité e comissdo nesse processo, auxiliar o pesquisador quanto
ao uso dos Termos de Assentimento e Consentimento e, também, auxiliar o pesquisador sobre os

procedimentos de avaliacdo ao submeter 0s projetos aos pareceristas.

Esta monografia esta divida em trés capitulos. O primeiro capitulo é dedicado a Linguistica,
bem como as suas implicagcGes como ciéncia e ndo ciéncia, as suas dimensdes nas pesquisas nos dias

de hoje e como a pesquisa da Linguistica com seres humanos é abordada.

O segundo capitulo vai se estender sobre a pesquisa com seres humanos no Brasil e como se
da o funcionamento destas perante a legislacdo vigente. A responsabilidade dos comités de ética, as
comissOes e 0s conselhos de salde serdo expostas nesse capitulo, assim como as responsabilidades do

pesquisador.

O terceiro e ultimo capitulo serd dedicado aos procedimentos de submissdo dos projetos de
pesquisa na Plataforma Brasil, do uso dos documentos, termos e prontuarios que sdo utilizados durante

a pesquisa. Seré exposto, nesse capitulo, o que cada documento representa, sua importancia e funcéo.

Por fim, o trabalho contempla uma concluséo, as referéncias bibliograficas e modelos de todos
0s documentos, que serdo anexados ao fim do trabalho para facilitar o acesso dos leitores aos padrbes

discutidos no desenrolar do texto.



CAPITULO I - A LINGUISTICA COMO CIENCIA

1.1 PORQUE A LINGUISTICA E UMA CIENCIA?

Para se estabelecer como ciéncia, a linguistica necessitava definir seu objeto e obter um
método que atendesse ao estudo desse objeto. O pesquisador suico Ferdinand de Saussure,
atento a essa necessidade e com uma enorme capacidade de ler e processar o conhecimento
linguistico da humanidade de entdo, no final do século XIX e inicio do século XX, foi quem
primeiro delimitou esse objeto, a lingua, e municiou aos linguistas de um método, o

estruturalismo.

Portanto, a Linguistica pode ser considerada uma ciéncia que estuda as linguas humanas,
chamadas de “linguas naturais, cujo 0 objetivo principal visa a construir uma teoria geral que
possa definir como essas linguas sdo estruturadas e se existe uma gramatica universal que as
rege. A lingua, assim como a fala, torna-se objeto da natureza concreta, visto que os sinais
utilizados ndo sdo meras abstracGes, mas uma realidade consensual de uso individual e
coletivo, sem 0s quais a comunicacao seria impossivel. Desta maneira, 0s signos sao reais e €
deles e suas relagdes que a Linguistica se ocupa. Por isso, podem ser chamadas de entidades
concretas desta ciéncia. (cf. Saussure, 2004 [1916], p. 119)

O estudo das linguas naturais permite examinar isoladamente duas partes: a Linguistica
interna, considerada o sistema, que tem por objeto a lingua, e, a outra parte, a Linguistica
externa que objetiva estudar todos os elementos exteriores ao sistema, como a fala, as marcas

que o falante imprime na lingua.

Portanto, desde Saussure e seus seguidores, a Linguistica ganha status de Ciéncia. Isso se
da a partir do momento em que a Linguistica define um objeto de estudo préprio (neste caso,
as linguas naturais humanas), adota uma metodologia e com isso consegue atender critérios de
cientificidade como sistematicidade e objetividade, entre outros, e define seu objetivo de

forma clara.

Hoje em dia, a Linguistica assumiu um dos mais importantes lugares no campo cientifico
mundial, sendo receptora de enorme financiamento publico e privado, especialmente por sua
relevancia no campo do desenvolvimento de linguagens e inteligéncias artificiais na interface

com a informatica e 0 mundo digital. Seus métodos se diversificaram de modo assombroso e a



diversidade de subareas e micro areas de estudo é tamanha que j& ndo cabe mais em um Unico
volume descritivo. Enfim, a ciéncia imaginada por Saussure ganhou um relevo e uma
dimensdo que nem mesmo o velho mestre suico poderia ter imaginado, por mais otimista que

fosse a época.

1.2. ALINGUISTICA E UMA CIENCIA HUMANA?

Antes de qualquer guestionamento prévio sobre o tema, precisamos ter muito claro
que as Ciéncias Humanas sé&o um conjunto de conhecimentos que tém por objetivo o estudo
do homem com um ser social e que elas reinem criteriosamente conhecimentos organizados
sobre a producdo criativa humana e do conhecimento, realizadas a partir de discursos

especificos.

E importante ter em mente que, em todos os lugares, os seres humanos estabelecem
relacBes uns com os outros, sejam elas de amizade, afeto ou poder. E essas relacdes também
estdo presentes na Linguistica, que tem por ocupacdo estudar as caracteristicas da linguagem
humana, mais especificamente das linguas naturais, investigando e analisando toda a evolucéo
na estrutura e nos aspectos de cada uma das cerca de 6.800 linguas atualmente existentes no

mundo.

Como ja vimos, com Saussure (1916), a Linguistica passa a ser estruturada como
ciéncia autdbnoma, tendo como objeto de estudo as linguas humanas. Como os estudos
linguisticos passaram por diversos periodos da nossa histéria, percebeu-se que uma mudanca
de parametros se fez necessaria para a evolucdo dessa ciéncia e para se dar conta das
progressivas descobertas realizadas pelos linguistas ao longo do tempo. Assim, o
estruturalismo saussureano ja ndo da mais conta de todo cabedal de estudos linguisticos

levados a efeito no mundo.

Logo, essa discussdo de a linguistica ser ou ndo uma Ciéncia Humana envolve dois
problemas primais: o primeiro é saber exatamente 0 que € Linguistica e o segundo é o que
seria uma Ciéncia Humana. Podemos até, em alguns casos, identificar no trabalho da
Linguistica aquilo que nos familiarizamos a considerar um trabalho cientifico, pois para
determinadas investigacdes, se tem certos objetos que claramente o constituem como

cientifico, como a exigéncia de um rigor, uma sistematicidade na elaboracdo das teorias,
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procedimentos e metodologias etc. Entdo, como vimos, a Linguistica é uma ciéncia e seu
objeto de estudos é o conjunto das linguas naturais, que, embora sejam fruto da atividade
humana, podem ser isoladas como objetos proprios, ou seja, independentes do fator social
humano. Vale lembrar que linguas tém as dimensdes: 1. biolégica (como a area neuro-
cognitiva); 2. fisica (como a é&rea fonética); 3. sisttmico-estrutural (como a fonologia, a
morfologia e a sintaxe); e 4. social (como a area sociolinguistica). No que tange a parte
bioldgica, fisica e sistémico-estrutural dos estudos linguisticos, ndo ha que se falar de
Ciéncias Humanas. O problema de definicdo da area estaria relacionado a questdo da

dimensao social desses estudos.

Mesmo que ampliemos a concepc¢do da definicdo de Ciéncia Humana, ou seja, se
entendermos que, por Ciéncia Humana, temos a capacidade de problematizar questdes
relativas & humanidade, identificar objetos de estudo nessa area, criar hipdteses prévias sobre
esse objeto, verificar nos dados se essas hipdteses corroboram com o que foi pesquisado e
apos isso reformular suas hipoteses numa dialética constante entre teoria e suas implicacfes
empiricas, ainda assim ndo conseguimos abarcar as dimensdes biologica, fisica e sistémico-
estrutural das linguas naturais, merecendo, assim, essa ciéncia, um status diferenciado das

humanidades.

Entretanto, se focarmos apenas na questdo da dimensdo social das linguas naturais
(hoje estudada em subdivisbes como a Etnolinguistica, a Sociolinguistica, a
Antropolinguistica, a Analise do Discurso e a Pragmatica), a Linguistica se aproximaria das
Ciéncias Humanas e poderiamos afirmar que parte da Linguistica atua como uma Ciéncia
Humana. Isso seria correto desde que se fizesse mencdo a ser aplicavel a apenas uma parte
menor da Linguistica. Mas, alguns generalizam essa dimensdo. Porém, a questdo é mais
complexa. Ndo podemos afirmar que a Medicina é uma Ciéncia Humana apenas nos baseando
na relacdo entre médico e paciente, da mesma forma que ndo podemos afirmar que a
Matematica é uma Ciéncia Humana porque é ensinada por meio de relacfes sociais nas

escolas de todo o mundo.

Se tomarmos como base a classificacdo de areas que é feita pela tabela de areas de
conhecimento da CAPES (Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior),
que é a referéncia nacional basica para a questdo das classificacbes das Ciéncias, vemos que
h& uma area denominada “Linguistica, Letras e Artes” (Codigo 80000002), a qual engloba

outras areas de conhecimento ou areas basicas de avaliagdo “Letras/Linguistica” e “Artes”
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“Musica” e outra area denominada Ciéncias Humanas (Codigo 70000000), que engloba
Filosofia, Teologia, Sociologia, Antropologia, Arqueologia, Histéria, Geografia (humana),
Psicologia, Educacdo e Politica. Ao analisar a listagem de Ciéncias consideradas como
Humanas, fica claro que seus objetos de estudo ndo podem ser concebidos de forma

independente das relagdes humanas, ndo sdo isolaveis e tampouco convém que o sejam.

Da mesma forma que ocorre na tabela da CAPES, o CNPq (Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico) também coloca a Linguistica a uma area externa

da area das Ciéncias Humanas, obedecendo aos mesmos critérios para as Letras e as Artes.

Ou seja, as duas maiores agéncias nacionais vinculadas a pratica cientifica sdo
concordes em relacdo a Linguistica ndo ser uma Ciéncia Humana, embora haja uma dimenséo
de humanidades nos estudos linguisticos. Assim, parece claro que a Linguistica ndo é uma
Ciéncia Humana e, por isso, possui uma terminologia prépria, metodologias proprias,
instrumental préprio e um objeto de estudo especializado por terminolégos que fazem da
Linguistica um conjunto de saberes sistematicos do qual tém resultado variados modelos que,

inclusive, podem ser aplicados a servico das mais diversas areas das humanidades em geral.

Isso ndo significa dizer que a Linguistica ndo tenha recebido influéncias das Ciéncias
Humanas no processo de sua constituicdo e, inclusive, que ndo possa atuar de forma
interdisciplinar com elas. E evidente que uma area importante como a Sociolinguistica tem
interacdo constante com a Sociologia. Mas, isso ndo se da em todas as dimensfes da
Linguistica. Da mesma forma, temos uma Psicologia do Marketing e uma da Arquitetura, mas
isso ndo significa que as Ciéncias Sociais Aplicadas e a Arquitetura se tornaram Ciéncias
Humanas. Alias, no caso especifico da Linguistica, essas influéncias diretas das Ciéncias

Humanas se dao na menor parte dela.

N&o queremos, com 0s argumentos que apresentamos aqui, considerar que a polémica
classificatoria da Linguistica esta resolvida. Apenas apresentamos nossa posi¢ao para que
possamos dar prosseguimento a consideracdo das questdes éticas que nosso trabalho foca. E
isso foi necessario porque, embora tenhamos visto que a forma mais prépria de classificar a
Linguistica seja independente das Ciéncias Humanas, infelizmente, a normatizagéo brasileira
relativa a ética em pesquisa Linguistica insere a Linguistica como Ciéncia Humana. SO ha
normas especificas para a area de Saude e afins (Resolugéo n°® 466/12/CNS) e para as areas de
“Humanas e Sociais” (Resolugdo 510/16/CNS), de forma que os linguistas devem aplicar as
normas para Ciéncias Humanas em seus projetos.
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1.3 As DIMENSOES DA PESQUISA LINGUISTICA ATUALMENTE

O estudo da linguagem humana e seus diferentes aspectos tem fascinado a humanidade
h& séculos, sendo, por muito tempo, objeto de interesse de varios ramos das Ciéncias, sejam
elas Biologicas, Filosoficas, Antropoldgicas, Etnologicas, Psicoldgicas, entre outras. Deve-se
a isso a razdo pela qual ela tem sido abordada sob inimeros focos, dos mais abstratos, até as
suas representacdes mais concretas. Constata-se que um longo caminho foi percorrido e, o que

é mais importante, muitos questionamentos j& obtiveram uma resposta satisfatoria.

E impossivel prever até que ponto chegaremos no esforco de compreender a
linguagem humana. Sempre, porém, que se pretenda estuda-la, seja com que finalidade for,
percorrer a Historia dos estudos ja empreendidos constitui, no minimo, significativa economia
de esforco. Mas, talvez, o que é mais vantajoso € assimilar a vasta experiéncia das reflexes

que se tém somado ao longo de tantos seculos.

Da antiguidade, passando pelos estudos pré-saussureanos, temos como novas linhas de
pesquisa linguistica, os estudos nas areas da Ciéncia da Informacéo, no qual o trabalho mais
abrangente que se tem conhecimento sobre a Linguistica e a Ciéncia da Informacdo foi
publicado pela Federacdo Internacional de Documentacdo (FID) e veio ao nosso
conhecimento ha cerca de uma década. Os aspectos mais relevantes da Linguistica para a
Ciéncia da Informacdo sugerem que, além de introduzirmos os conceitos gerais vigentes na
Linguistica, o cientista da informacéo tera contato com bases tedrico-praticas sobre as quais
se assentariam estudos da linguagem como Sintaxe, Semantica, Pragmatica, Terminologia
Teodrica e Aplicada, Linguistica Computacional, Ciéncia da Traducdo, entre outras subareas
de pesquisas inovadoras.

A Linguistica também chegou ao campo forense, a Medicina (especialmente as areas
de cognicdo, neurologia e fisiologia da fala), a Psicologia, a Etnografia, a Sociologia, a
Antropologia, a Historia e a Geografia Humana. No campo filosofico, a Linguistica ocupa um
lugar que ja ndo é mais possivel desprezar, sendo uma das areas de contato mais relevantes.
Outro campo inovador do atual momento da pesquisa linguistica deve-se ao estudo das
praticas de multiletramento. Com base em estudos como, por exemplo, os de Kleiman (2000),
que defende a utilizacdo destas praticas relacionadas a vida social, postula-se o
multiletramento como um elemento estruturante das agdes escolares em todas as etapas de

ensino, sobretudo, no ensino médio. O multiletramento aponta para dois importantes tipos de
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multiplicidade: a cultural e a multiplicidade semidtica, esta Ultima, presente nela a

constituicdo de textos, por meio dos quais 0 sujeito se comunica.

O conceito de multiletramento conduz ao estudo da diversidade cultural existente,
conforme assinala Rojo (2012, p 13), como sendo a presenca de producdes culturais letradas
circulando na sociedade, semelhante a um “conjunto de textos hibridos de diferentes
letramentos (vernaculos e dominantes) [...] popular /de massa/erudito”. Estes estudos sobre o

tema estdo sendo amplamente divulgados a nivel internacional.

Como pratica de ensino, o multiletramento esta sendo utilizado como desenvolvimento
de atividades com géneros multimodais, muito utilizados em avaliacbes como ENEM, PISA e

SAEB, por exemplo.

Um outro tema bastante abordado atualmente no contexto linguistico, refere-se a
variacdo da lingua e como ela ocorre, bem como as suas implicacGes e consequéncias, por
exemplo, no que tange ao preconceito linguistico. Nesse tipo de estudo, o pesquisador parte
do principio de que o fendmeno “varia¢do linguistica” esteve presente em todo o momento da
formacdo e estruturacdo das linguas, logo, afetando todos os povos. Neste sentido, a
Linguistica atual revela que uma lingua ndo é homogénea e deve ser entendida justamente
pelo que caracteriza 0 homem — a diversidade, a possibilidade de mudancas. E que €é preciso
compreender que tais mudancgas, como se pensava no inicio, ndo se encerram somente no
tempo, mas também se manifestam no espaco, nas camadas sociais e nas representacdes

estilisticas.

Como se V&, a Linguistica moderna ocupa um espaco privilegiado no campo dos
estudos cientificos. Além de seu campo estrito, ela avanca cooperativamente sobre um grande
nimero de outras ciéncias e contribui de forma significativa para o avango dos saberes

humanos.

1.4 A PESQUISA LINGUISTICA COM SERES HUMANOS

A complexidade da linguagem é um dos fatores que caracterizam os "seres humanos"
e a criatividade linguistica faz com que o homem se destaque em meio a todos 0s outros
animais. Estes possuem voz e exprimem dor e prazer; 0 homem possui a palavra, o0 signo
linguistico composto de significante (imagem sonora) e significado (representacdo mental),

como concebeu Saussure.
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Quando nos deparamos com pesquisas linguisticas e as suas infinitas implicagdes,
varios problemas podem ser investigados, como aqueles que estdo relacionados as questdes
teoricas, as concepcdes de linguagem, aos aspectos de sua natureza composicional, ao uso e
suas funcbes na sociedade, aos sujeitos envolvidos no ato da interacdo, as instituicdes sociais
e a variedade de linguagens existentes na contemporaneidade. Também, podemos realizar
pesquisas de natureza sistémico-estrutural, filologica, unicamente baseadas em documentos e
dados disponiveis em textos escritos e falados nos mais diversos ambientes midiaticos. Ou
seja, em Linguistica, podemos realizar pesquisas que ndo envolvem seres humanos e

pesquisas que os envolvem de forma direta ou indireta.

De acordo com as normas regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres humanos
no Brasil, (cf. Res. 510/16/CNS), “toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
submetida a apreciagdo de um Comité de Etica em Pesquisa” e cabe a institui¢do, na qual se

realizam as investigacdes, a constituicdo do CEP.

Assim, toda e qualquer pesquisa que envolva seres humanos, direta ou indiretamente,
deveré ser aprovada pelo CEP da instituicdo. A forma de submissdo de projetos iniciais para
analise do sistema CEP/CONEP (o sistema CEP/CONEP é o sistema nacional de controle que
tenta garantir a observancia das normas éticas na pesquisa com seres humanos no Brasil) é
feita exclusivamente na Plataforma Brasil (a base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos). Sendo assim, o pesquisador que for realizar qualquer
pesquisa linguistica envolvendo direta ou indiretamente seres humanos deverd acessar a
Plataforma supracitada e cadastrar o seu projeto para analise do CEP UNIFAL-MG. Adiante,
falaremos detalhadamente sobre a Plataforma Brasil e sobre a submissao de projetos por meio

dela.

O rigor cientifico refletido no rigoroso delineamento da pesquisa ha que ser obedecido
em qualquer tipo de experimento. O uso de seres humanos em experimentos cientificos traz
inegaveis beneficios para a sociedade. No entanto, ha sempre o conflito entre o individuo

submetido a experimentacéo e a Ciéncia.

Para a pesquisa linguistica, por exemplo, a mesma se mostra como um campo amplo e
fértil de investigagdo no que se refere ao uso da linguagem em préticas diarias, envolvendo os
sujeitos em suas agdes cotidianas, contribuindo para o avango das transformacfes sociais.
Além disso, a linguagem é um poderoso instrumento de persuasdo e forma sine qua non de
comunica¢do nos meios virtuais e presenciais. Porém, em qualquer pesquisa com seres
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humanos, é preciso ter em mente a metodologia e 0 caminho a ser percorrido para se alcancar
0 que deseja diante da pesquisa cientifica projetada. Conforme Minayo (2007), a metodologia

precisa ser entendida de forma abrangente e coexistente:

[...] @) como a discussdo epistemoldgica sobre o “caminho do pensamento”
gue o tema ou 0 objeto de investigacdo requer; b) como a apresentacdo
adequada e justificada dos métodos, técnicas e dos instrumentos operativos
que devem ser utilizados para as buscas relativas as indagaces da
investigacdo; ¢) e como a “criatividade do pesquisador”, ou seja, a sua marca
pessoal e especifica na forma de articular teoria, métodos, achados
experimentais, observacionais ou de qualquer outro tipo especifico de
resposta as indagacoes especificas. (MINAYO, 2007, p. 44).

Se consideramos 0s avancos da Linguistica na pesquisa sobre ensino e aprendizagem,
sobre as mudancas da nossa sociedade, as diferentes formas de comunicacdo, as descobertas
nas areas da cognicao e da fisiologia da linguagem e da comunicacao, enfim, a abrangéncia da
pesquisa linguistica atual, é interessante concordar com Leffa (2001) quando ele afirma que a
linguistica tem hoje um grande desafio: o estudo das linguagens que se pretende inovador,
questionador, provocador, produtor de conhecimento significativo deve sempre estar atento as
transformacdes sociais, econémicas, culturais e tecnolégicas. Assim, grande parte dos estudos
linguisticos acabara por envolver pessoas direta ou indiretamente e caberd ao pesquisador
definir qual o percurso metodolégico que oferece o melhor custo x beneficio no que tange a
descoberta cientifica, ou seja, aquele que proporciona as descobertas mais relevantes com o
menor impacto negativo possivel sobre a vida do sujeito colaborador, do sujeito investigado

na pesquisa.
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CAPITULO Il — A PESQUISA COM SERES HUMANOS NO BRASIL

2.1 A LEGISLAGCAO DE ETICA EM PESQUISAS COM SERES HUMANOS

Ao iniciar este tdpico, precisamos primeiramente ter em mente 0 que € a ética e 0 que
ela representa numa sociedade. Etica vem do grego “ethiké” ou do latim “ethica” (ciéncia
relativa aos bons costumes). A ética € o dominio da filosofia que tem por objetivo o juizo de
apreciacdo que distingue o bem e 0 mal, o comportamento correto e o incorreto. Os principios
éticos constituem-se enquanto diretrizes, pelas quais 0 homem rege o seu comportamento,
tendo em vista uma filosofia moral dignificante. Em outras palavras, a moral é o conjunto de

valores de uma sociedade e a ética € o conjunto de praticas que emanam desses valores.

Quando falamos modernamente em “valores éticos”, estamos nos referindo a certos
valores universais que sdo estabelecidos por organismos internacionais e deveriam ser
respeitados em todas as sociedades que se filiem a instituicdes mundiais como, por exemplo, a
ONU ou que assinem tratados de valor ético internacional. A funcdo do pensamento ético,
portanto, € manter a ordem social e a ordem mundial. Embora ndo mantenha relacdo direta
com a lei propriamente dita, a ética é construida ao longo da historia, calcada nos valores e
principios morais aceitos para determinadas sociedades. Os cdigos éticos visam a proteger a
sociedade das injusticas e do desrespeito em qualquer esfera social, seja no ambiente familiar

ou profissional.

A ética é muito valorizada atualmente, por diversas areas profissionais e sociais, como
as instituicdes que fazem parte do terceiro setor, principalmente por causa do apelo social e
sustentavel cobrado no mundo inteiro. A consciéncia adquirida ao longo do ultimo século é

responsavel por essa demanda ética.

Definido o0 que é e a que se prop0e a ética, vamos entender o que a legislacdo discorre

sobre o papel da ética na pesquisa com seres humanos.

Como ja citamos, foi publicada no Diério Oficial de 24 de maio de 2016 a Resolugdo
n°® 510 de 7/4/2016, do Conselho Nacional de Saide (CNS), homologada pelo Ministro da
Saude, que trata das especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de
outras que se utilizam de metodologias préprias dessas areas (Resolucdo CHS), neste caso, a

Linguistica. Trata-se da primeira norma brasileira voltada especificamente para essas areas.


http://terceiro-setor.info/

Portanto, essa € a resolucdo que estabelece as diretrizes e normas reguladoras para pesquisa
com seres humanos no Brasil para a area de interesse deste trabalho. Ela foi elaborada por um

grupo de pessoas com diferentes formacoes, inclusive com representantes de Usuarios.

A Resolucdo 510/16/CNS se agrega a um conjunto de documentos prévios que
estabelecem e descrevem o funcionamento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP, dos Comités de Etica em Pesquisa - CEP e os principios gerais que devem ser

respeitados em todas as pesquisas que envolvem seres humanos.

Entretanto, discutir aspectos éticos envolvidos nas pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais (CHS) é uma proposta complexa. Primeiro, porque ha& inimeras comunidades
cientificas, cada qual com seus referenciais teoricos e metodologicos, incluidas nessa ampla
denominagdo “CHS”. Segundo, porque muitas sdo as maneiras de definir e aplicar, na pratica,
a “ética”. A existéncia das Resolugdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) sobre ética em
pesquisa e a consolidagio do sistema formado por mais de 700 Comités de Etica em Pesquisa
(CEP), os quais trabalham sob supervisio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), sdo um avanco para a protecdo dos direitos humanos dos participantes de pesquisa
no Brasil. Entretanto, ndo podemos deixar de notar que o Sistema CEP/CONEP e suas
resolucdes foram inicialmente concebidos tendo em vista a pesquisa biomédica, mais
especificamente o teste de novos medicamentos que implica em risco significativo para os

participantes.

Antes da Resolucdo 510/16, o Conselho Nacional de Saude (CNS) dispunha apenas
das ResolucGes 196/96 e 466/12, e estas foram bastantes Uteis e trouxeram avancos
significativos na protecdo dos direitos humanos dos participantes das pesquisas biomédicas.
Porém, quando se tratava de pesquisas no campo das Ciéncias Humanas e Sociais, cujo
trabalho advém de uma outra concepcdo de ciéncia, a aplicacdo dos procedimentos descritos
nessas resolucdes poderia representar retrocessos. Exatamente por isso é grande a importancia
atual da promulgacdo da Resolucdo 510/16 no que se refere esse tipo de pesquisa, mesmo que
ela seja ainda considerada imperfeita e incompleta.

Ap0s esse sucinto esclarecimento acerca da ética na legislacdo, vamos aos principais

termos e principios béasicos:
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1. Termos mais utilizados

Primeiramente, apresentamos o0s termos mais utilizados e seus conceitos. Na
legislacdo que citamos, termos sdo documentos necessarios para comprovar 0 consentimento
de pessoas e instituicdes em relacdo ao desenvolvimento das pesquisas propostas. Depois

voltaremos a eles no que tange a sua aplicacdo prética.

a — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): anuéncia do participante
da pesquisa considerado vulneravel: crianca, adolescente ou individuos impedidos de forma
temporaria ou ndo de consentir, na medida de sua compreensdo e respeitadas suas
singularidades. Essas pessoas, apds esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa,
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos consoante com sua capacidade de
compreensdo, podem ou ndo consentir com sua participagdo na pesquisa. A obtencdo do

assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do responsavel;

b — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): anuéncia do participante
ndo vulneravel da pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulacéo, fraude, erro ou
intimidacdo, apds esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus

objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos;

¢ — Termo de Anuéncia Institucional (TAI) — autorizacgdo institucional de execucao
da pesquisa em sua ambiéncia, com seus recursos materiais, humanos ou imateriais ou

utilizacdo de seu nome no &mbito da pesquisa para qualquer fim;

d - Termo de Compromisso de Sigilo para Utilizacdo de Dados de Prontuérios e
de Bancos de Dados (TCUD) — documento expedido pelo pesquisador e assinado pelo
responsavel pela fonte de dados que compromete o pesquisador em ndo divulgar dados
pessoais obtidos em prontuarios e bancos de dados, quando for o caso da pesquisa necessitar
dessas informagdes;

e - Termo de Instituicdo Coparticipante (TIC) — no caso de haver mais de uma
instituicdo participando de um projeto de pesquisa, todas as instituicOes envolvidas devem

assinar o TIC relatando sua ciéncia e anuéncia em relacéo ao desenvolvimento do trabalho;

f — Projeto de Pesquisa — documento amplo em que se descrevem todos os aspectos
filoséficos, metodoldgicos, materiais e éticos da pesquisa, bem como os beneficios e riscos

que a pesquisa envolve para seus participantes e para a sociedade em geral;
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g - Folha de Rosto (FR) — documento expedido diretamente a partir da Plataforma
Brasil em que o responsavel pela instituicdo a qual o pesquisador esta filiado ou na qual a
pesquisa pretende ser realizada da ciéncia e aprovacdo para a realizacdo do projeto de

pesquisa;

h - Protocolo de Pesquisa: conjunto de documentos contemplando a folha de rosto e o
projeto de pesquisa com a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma operacional do CNS em vigor ou
outra que venha a substitui-la, no que couber e quando ndo houver prejuizo no estabelecido

nesta Resolucéo;

i —outros documentos pertinentes — o pesquisador tem possibilidade de anexar a Plataforma
Brasil outros documentos que considere pertinentes ao esclarecimento de qualquer dos aspectos da

pesquisa.

Dependendo do tipo de pesquisa realizada, caberd ao pesquisador (ou pesquisadores)
proponente a elaboracdo adequada e a consecucdo das necessérias assinaturas de todos esses termos
para cada envolvido, conforme 0 caso, no processo de pesquisa. Por exemplo, uma pesquisa que
envolva 200 participantes adultos ndo vulneraveis, devera contemplar 200 TCLE devidamente

assinados, sendo um para cada participante.

Todo material que comprova as anuéncias institucionais deve ser apresentado na submissdo do
projeto na Plataforma Brasil. Os termos individuais de colaboradores devem ter seus modelos
apresentados no ato de submissdo e, apenas ap06s a aprovacao da pesquisa pelo CEP, deverdo ser

apresentados e assinados pelos sujeitos colaboradores.

2. Principios basicos da ética em pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

Os principios éticos bésicos da pesquisa com seres humanos nas CHS sdo apresentados
discriminadamente na Resolucdo 510/16/CNS. Abaixo, 0s transcrevemos para conhecimento e, em
seguida, comentamos sua aplicacéo:

Art. 3° Sdo principios éticos das pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais:
I - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os

envolvidos no processo de pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e
académica;
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Il - defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e do
autoritarismo nas relacdes que envolvem os processos de pesquisa;

I11 - respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos,
bem como aos habitos e costumes, dos participantes das pesquisas;

IV - empenho na ampliacéo e consolidacéo da democracia por
meio da socializacdo da producdo de conhecimento resultante da
pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou populagdo que
foi pesquisada;

V — recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o
respeito a diversidade, a participagdo de individuos e grupos
vulneraveis e discriminados e as diferengas dos processos de
pesquisa;

VI - ogarantia de assentimento ou consentimento dos
participantes das pesquisas, esclarecidos sobre seu sentido e
implicagdes;

VIl - garantia da confidencialidade das informagdes, da
privacidade dos participantes e da protecdo de sua identidade,
inclusive do uso de sua imagem e voz;

VIII - garantia da ndo utilizagdo, por parte do pesquisador, das
informacdes obtidas em pesquisa em prejuizo dos seus participantes;

Como se Vvé, a Resolucdo 510/16 traz contribuicGes interessantes, mas sua efetivacao
depende de outra resolucdo (sobre gradacdo de riscos) e da implementacdo de novas
funcionalidades na Plataforma Brasil. Apesar de a mesma ja estar presente no cotidiano dos
CEP ndo se pode falar na efetiva avaliacdo ética levando-se em conta seus pressupostos. Na
disputa e discussao, a resolucdo consta como marco em que o campo das Ciéncias Humanas e
Sociais se coloca no ambito da regulamentacdo ética, mas ainda como complementar e
subordinada ao Ministério da Sadde. Isso ja mostra que o caminho para uma regulamentacao
plenamente funcional e adaptada as necessidades reais das CHS, Linguistica, Letras e Artes

ainda é longo. Isto &, caso a decisdo seja pela regulamentacéo.

2.2 OS COMITES DE ETICA E SUAS RESPONSABILIDADES

De acordo com o Ministério da Satde, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP e uma comissao do Conselho Nacional de Saude - CNS, criada através da Resolucéo
196/96, com a funcdo de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem funcdo consultiva, deliberativa,
normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em

Pesquisa — CEP - organizados nas instituicbes onde as pesquisas se realizam.

22



Desta maneira, 0os comités sdo responsaveis pela avaliacdo ética dos projetos de
pesquisa e, além disso, devem informar e educar os seus membros e a comunidade quanto a
sua funcdo no controle social. Esses comités de revisao de ética tiveram o seu funcionamento
no mundo todo a partir da década de 1960 e, no Brasil, através do CNS, o sistema foi criado
em 1988 pela resolugé@o daquele ano, que posteriormente definiu a criacdo e a consolidacéo do
Sistema Brasileiro de Revisdo Etica das Pesquisas, 0 que conhecemos atualmente por Sistema
CEP/CONEP.

O Conselho Nacional de Saude informa, ainda, que além do sistema CEP/CONEP, ha
também o SISNEP — Sistema Nacional de Informagio sobre Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos, que tem por finalidade a protecdo dos sujeitos de pesquisa na area de
atuacdo. O SISNEP é uma nova ferramenta no processo de pesquisa e funciona como um
sistema de informacOes via internet sobre as pesquisas envolvendo seres humanos. Os
usuarios dessa ferramenta s&o: os pesquisadores, os Comités de Etica em Pesquisa (CEP), 0
CONEP e a populacdo em geral.

O SISNEP é instalado em CEPs selecionados previamente pela CONEP e a sua cria¢ao
torna possivel uma série de objetivos que beneficiardo a todos, dentre os quais podem ser

destacados, de acordo com informacdo oficial:

v’ facilitar o registro das pesquisas envolvendo seres humanos e
orientar a tramitacdo de cada projeto para que todos sejam
submetidos a apreciacao ética antes de seu inicio;

v' integrar o sistema de avaliacdo ética das pesquisas no Brasil
(CEP e CONEP) e propiciar a formagéo de um banco de dados
nacional;

v agilizar a tramitacdo e facilitar aos pesquisadores o
acompanhamento da situacé@o de seus projetos;

v’ oferecer dados para a melhoria do sistema de apreciagdo ética
das pesquisas e para o desenvolvimento de politicas publicas na
areae

v' permitir o acompanhamento dos projetos ja aprovados (em
condicbes de serem iniciados) pela populacdo em geral e,

especialmente, pelos participantes nas pesquisas.
v

Atribui-se & CONEP a coordenacdo de uma rede de CEP nos mais diversos tipos de
instituicdo que, de algum modo, trabalnem com pesquisa com seres humanos, formando o
Sistema CEP/CONEP. Além disso, a CONEP é um organismo consultor do Ministério da

Saude e de outros 6rgdos que constituem o Sistema Unico de Saude (SUS) do Brasil.
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Em caso de o CEP ndo chegar a um consenso sobre determinado projeto, o
pesquisador deve encaminha-lo a CONEP (conforme normas e fluxograma), com as eventuais
modificacdes solicitadas pelo CEP, com o parecer consubstanciado sobre a situacdo sobre a
qual ndo houve consenso e para a qual, por critério do CEP, se deseje a manifestacdo da
CONEP

Dentre as responsabilidades e atribui¢cbes do sistema CEP/CONEP, a mais importante
delas é salvaguardar o direito e a dignidade dos participantes da pesquisa realizadas em todo
territorio nacional, protegendo-os de possiveis danos e assegurando a sociedade em geral que
tais pesquisas estardo sendo feitas de forma eticamente correta, ou seja, garantindo que 0s
interesses e 0 bem-estar do ser humano se sobreponham a quaisquer outros interesses.

Portanto, é imprescindivel, segundo informacéo da resolucdo que o estabelece, que o sistema:

v’ avalie e acompanhe os aspectos éticos dos projetos de pesquisas
envolvendo seres humanos, antes de seu inicio, e no acompanhamento
da sua realizacao;

v' revise todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria
nas decisdes sobre a ética na pesquisa a ser desenvolvida pela
instituicéo;

v’ emita o parecer consubstanciado por escrito, no maximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e a data da revisao;

v’ guarde os protocolos por um periodo de 5 (cinco) anos apds o
encerramento da pesquisa;

v' exerca papel consultivo e educativo;

v/ promova a discussdo dos aspectos éticos da pesquisa com seres
humanos junto a profissionais e conselheiros da area pesquisada e na
comunidade em geral;

v  realize atividades tais como seminarios, palestras, jornadas e
Cursos;

v' receba denuncia de pessoas que em algum momento sentiram-se,
de alguma maneira, prejudicadas com alguma pesquisa e solicitar a
abertura de uma sindicAncia aos responsaveis e, havendo a
comprovacdo de irregularidades de natureza ética, comunicar ao
CONEP, e outras autoridades, quando for pertinente.

A constituicdo de um sistema como o CEP/CONEP é de suma importancia, pois evita
o erro de atribuir aos seus integrantes o carater de representantes de diversos grupos de
interesses. HA um grande esforco para orientar e capacitar os membros desses comités.
Portanto, € imprescindivel o papel do CEP/CONEP em divulgar as normas éticas em
pesquisas com seres humanos e estruturas de controle, de modo que o pesquisador elabore

corretamente 0 seu projeto de pesquisa.
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O CEP é um ¢érgdo independente na sua atuacdo, tendo vinculagdo com a CONEP e
com a instituicdo que o acolhe. Normalmente tais instituicOes séo estabelecimentos de ensino

e hospitais, ou seja, instituicdes que tratam de pesquisa em seu cotidiano.

No Quadro 1, sdo expostas as atribui¢cdes de cada uma das instancias em relagcdo ao
CEP (instituicdo que acolhe e CONEP):

INSTITUICAO CONEP
Organizacéo e funcionamento do CEP Credenciamento e suporte técnico para o
CEP

1. Fornecer estrutura fisica;

2. Prover recursos humanos e 1. Receber a documentacdo
materiais; encaminhada pela instituicdo e

3. Definir critérios para tempo de avaliar a solicitag&o feita;
mandato e escolha dos membros; 2. Proceder ao credenciamento do

4. Indicar 0s membros; CEP;

5. Encaminhar a documentacéo para a 3. Comunicar a decisdo a direcédo da
CONEP: criacdo do CEP, instituicdo;
renovacgdo do credenciamento e 4. Fornecer material institucional
substituicdo dos membros; (resolucBes, manuais, publicacoes,

6. Propiciar mecanismos que material educativo) para promover
garantam liberdade e independéncia o funcionamento do CEP e 0
para o funcionamento do CEP; treinamento dos seus membros;

7. Elaborar politicas institucionais 5. Funcionar como instancia recursal
para: fomento a pesquisa, prote¢do do CEP em caso de litigio;
aos participantes e capacitacao e 6. Awvaliar o desempenho do CEP por
treinamento dos membros do CEP meio de relatérios trimestrais
bem como de pesquisadores da recebidos;
instituicéo. 7. Revisar os protocolos de pesquisa

de areas tematicas especiais.

Fonte: GUILHEM e GRECO (2008, p. 101)

2.3 AS RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR

Neste topico pretendemos apresentar algumas reflexdes sobre questdes que hoje
suscitam duvidas entre pesquisadores, ou mesmo sobre outras que parecem ndo provocar
insegurangas, mas que, por isso mesmo, estdo sendo negligenciadas ou deslocadas de suas
bases teoricas, separadas dos principios e valores que deveriam lhe dar sustentacdo, para

serem tomadas como mera tarefa operacional.

Em toda a pesquisa que se pretende realizar, a relacdo que o pesquisador tem com o
sujeito pesquisado vai ser pautada por sua acdo e pelos objetivos da sua pesquisa e tambem
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por referenciais que definem uma visdo muito peculiar do pesquisado e sobre a propria
situacdo do pesquisador. Ou seja, o pesquisador, através das escolhas tedrico-metodoldgicas

saberd como proceder e assim manter uma relagdo com o pesquisado.

Em qualquer pesquisa que envolva seres humanos, um dos problemas mais debatidos
refere-se a coleta de dados, pois esta etapa requer atencdo criteriosa e rigor maximo, desde a
sua preparacao ateé a sua finalizacdo. Independente das estratégias adotadas, o pesquisador tera
em mente que sera necessario definir multiplas responsabilidades que sdo inerentes ao seu
papel, como a busca por conhecimentos, o papel da sociedade e seus integrantes, e, finalmente
ao0s seus proprios principios.

Diante do exposto, a resolu¢do 510/16, entre outras competéncias, determina a funcéo
do pesquisador responsavel. Entre as atribuicGes estdo: ndo transferir a responsabilidade,

delegar ou declinar “poder” a outra pessoa. Ela cita que:

X1 — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel
e compreende 0s aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador:

AN

apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,

aguardando a decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a

pesquisa;

elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

desenvolver o projeto conforme delineado;

elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer

momento;

manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua

guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término

da pesquisa;

v' encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com o0s
devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
integrante do projeto; e

v’ justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,

interrupcéo do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

ASANENRN

AN

Dessa maneira, primeiramente vamos falar dos riscos que ocorrem em toda e qualquer
pesquisa que envolva contato entre seres humanos, mesmo que sejam riscos minimos. O
proprio desconforto do pesquisado, 0 cansaco ou a preocupacao em elacdo ao tempo gasto na

pesquisa, possiveis constrangimentos com as perguntas feitas, enfim, 0s riscos estdo
26



presentes. Esses riscos aumentam em certos grupos considerados vulneraveis, como criangas,

idosos e portadores de necessidades especiais.

Assim, cabe ao pesquisador fazer a descricdo pormenorizada desses riscos, bem como
das acbes que serdo tomadas para minimizé-los e, caso se concretizem, de minimiza-los ou
sané-los. Isso deve constar, inclusive, dos termos de consentimento/assentimento obrigatorios.
Além disso, o projeto deve descrever os beneficios que advém da pesquisa para o pesquisado,

para a Ciéncia, para a comunidade em geral, conforme cada caso.

Os riscos descritos sdo sempre em relagdo aos sujeitos da pesquisa. O pesquisador que
trabalha com seres humanos deve pensar detalhadamente de que forma seu trabalho gera
riscos aos sujeitos colaboradores e buscar sempre uma metodologia que, garantindo os
resultados esperados na pesquisa, garanta, também, a menor ocorréncia possivel de riscos aos
pesquisados. Porém, ndo basta descrever 0s riscos a que 0s sujeitos estardo expostos. O
pesquisador deve aceitar e respeitar a decisdo do individuo quanto a sua participacdo, bem
como quanto a concordancia ou nao da utilizacdo dos resultados (nos casos em que 0

individuo é informado posteriormente).

Em funcdo disso, uma das preocupagdes mais importantes que o pesquisador deve ter
em relacdo ao seu projeto, quando submetido ao CEP da instituicdo, é a correta avaliacdo
desses riscos e sua apresentagcdo clara e detalhada, tanto no texto do projeto, como no
Formulario de InformacGes Bésicas da Plataforma Brasil e nos termos exigidos em cada caso.

Entretanto, a Resolucdo 510/16 vai muito além disso. Depois de identificar os riscos a
que os sujeitos de sua pesquisa estardo potencialmente submetidos, o pesquisador devera
apresentar, também de forma clara e detalhada, os procedimentos que ele adotara para
minimizar ou corrigir 0 percurso da pesquisa de maneira a sanar gquaisquer ocorréncias que

estejam afetando os pesquisados.

Existem varios tipos de pesquisa envolvendo seres humanos. Um exemplo € a
pesquisa que requer o uso de entrevista ou aplicagdo de um questionario/formulério. Nesta
pesquisa é fundamental a qualidade das informacdes que sdo fornecidas, pois quando, na
coleta de dados, houver vestigios de que informagdes foram parciais, evasivas ou mesmo
tendenciosas, corre-se 0 risco de que estas atitudes sejam entendidas como manipulagdo e
desrespeito perante o pesquisado. Portanto, na entrevista, o pesquisador deve garantir o

anonimato ao entrevistado, devendo o mesmo ser identificado por cdédigo (letra, nimero ou
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nome ficticio). Isto pode fornecer uma relagdo mais descontraida e espontanea e,
consequentemente, contribuir para a revelagdo de dados que poderiam comprometer o
entrevistado se a sua identidade ndo fosse protegida. Caso o sigilo de alguma informacéo

capaz de identificar o entrevistado ndo possa ser mantido, este ndo deve ser garantido.

Falamos sobre os riscos e exemplificamos uma pesquisa do tipo entrevista. Falaremos

agora dos beneficios da pesquisa, que também € uma das responsabilidades do pesquisador.

E impensavel que uma pesquisa, principalmente se realizada por pesquisador bancado
por instituicdo publica, que ndo traga beneficios para a sociedade. Toda pesquisa com seres
humanos, por defini¢do, deve trazer algum beneficio. Esses beneficios também precisam estar

detalhadamente descritos no projeto e nos demais documentos pertinentes.

Mais do que descrevé-los, porém, o pesquisador deve prever sua continuidade aos
pesquisados, se for esse o caso. Pensemos em um medicamento experimental para uma
doenca cronica. A pesquisa realizada demonstra que o medicamento melhorou
consideravelmente a qualidade de vida dos sujeitos colaboradores da pesquisa. Porém, depois
de um ano de avaliagdo, a pesquisa termina e 0 que acontece com 0s pesquisados? S&o
simplesmente descartados com um “muito obrigado por sua ajuda”? Nao! Em casos como
esses, a projeto deve contemplar a continuidade do beneficio para quem submeteu seu corpo

e, muitas vezes, sua propria vida, ao avanco cientifico.

Entdo, caso a caso, o pesquisador deve avaliar os beneficios amplos para a sociedade,
para 0 avanco cientifico, para as instituicdes etc., mas, também, a necessidade de continuidade
do beneficio aos pesquisados, quando isso couber. A correta apresentacdo dos riscos e
beneficios de uma pesquisa é, portanto, uma das partes mais importantes de qualquer projeto
com seres humanos. Fazé-los constar de forma clara e detalhada (e coerente em todos o0s
documentos, de forma que um documento ndo contradiga o outro), € um dos aspectos mais

considerados em uma avaliacdo ética pelo CEP da instituicéo.

Os beneficios da pesquisa podem ser diretos ou indiretos e possuir diversas dimensdes
dependendo da forma como eles ocorrem. Comecemos pelos beneficios diretos, que sdo
aqueles que ocorrem quando o participante se beneficia de algum tipo de intervencéo utilizada
no decorrer do estudo. Os beneficios indiretos sdo provenientes da participagdo na pesquisa,

ainda que o sujeito ndo receba a intervencdo experimental. Como exemplo de beneficios
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colaterais podem ser citados: realizacdo gratuita de exames e assisténcia médica, acesso

praticamente irrestrito aos servigos, entre outros.

E por fim, os beneficios esperados que sdo aqueles direcionados a sociedade em geral

que podem surgir coma realizacdo do estudo.
As dimens0es destes beneficios compreendem:

v'anatureza do beneficio potencial, que é o tipo de beneficio esperado;
v amagnitude do beneficio, ou seja, a sua duracdo e se é transitoria ou permanente; e
v' a probabilidade de ocorréncia, ou seja, quais serdo as probabilidades de o pesquisado

vivenciar o beneficio e o grau da sua efetividade.

Ainda no tocante ao tema dos riscos e beneficios de uma pesquisa, € fundamental que o
pesquisador faca um balanco entre estes dois fatores para que ele e 0 Comité de Etica saibam
quais sdo as suas responsabilidades perante a comunidade, o participante da pesquisa e
também para com a comunidade cientifica. Terdo de ser dadas as ponderacdes éticas e
consideracOes pertinentes no processo de balanceamento, pois somente assim os Comités de
Etica em Pesquisa poderéo levar em consideracdo todas estas questdes garantindo assim que a

pesquisa reflita as necessidades do pesquisado.

A todo protocolo de pesquisa deve corresponder um pesquisador responsavel perante o
CEP e a instituicdo, mesmo que seja realizado por uma equipe. Em projetos multicéntricos
deve haver um pesquisador responsavel em cada local onde sera realizada a pesquisa. A ele
compete coordenar e realizar o estudo, zelar pela integridade e bem-estar das pessoas
pesquisadas (sujeitos da pesquisa), submeter o protocolo a apreciacdo do CEP, enviar
relatorios sobre o andamento da pesquisa e relatério final quando de seu término, cabendo-lhe

desse modo a responsabilidade legal e tecno-cientifica do estudo.
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CAPITULO Il - COMO SUBMETER PROJETOS AO CEP

De acordo com o Ministério da Saude, desde o dia 15 de janeiro de 2012, em vez de 0
pesquisador utilizar o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP), para o registro de
pesquisas envolvendo seres humanos, seja ele pessoal ou virtual, o pesquisador fard uso da
Plataforma Brasil, uma plataforma on line pela qual o projeto é submetido e tramitado.

Nenhum projeto é tramitado fora do ambiente da Plataforma Brasil.

Para compreender o tamanho da sua importancia, vamos aprofundar e conhecer o que

¢ e como funciona a Plataforma Brasil.

3.1 A PLATAFORMA BRASIL

As Tecnologias da Informacdo e Comunicacdo possibilitam a aproximacdo entre
diferentes pessoas, organizacOes e instituicdes de pesquisa. Nesse cenario e visando a auxiliar
0 pesquisador brasileiro foi implantado o Sistema de Informacdo na web via Conselho
Nacional de Satude denominado Plataforma Brasil, que seré discutido ao longo desse tdpico.

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 pesquisas
sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submisséo até a aprovacdo final
pelo CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando inclusive o acompanhamento da
fase de campo, o envio de relatérios 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 o acesso, por meio de um ambiente
compartilhado, as informagc6es em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de

tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

A Plataforma Brasil € um passo importante para a transparéncia e agilidade no processo
devido a apresentacdo de documentos pela Internet, evitando o envio de protocolos via

Correios.



H& muita discussdes e indagagdes em torno do funcionamento desse sistema e boa
parte delas sdo geradas pela perspectiva da pesquisa experimental que permeia 0s marcos

legais sobre regulamentacao ética em pesquisa em nosso pais.

Portanto, a Plataforma Brasil tem uma proposta que segue iniciativas de diversas
outras plataformas on line para que fomentem e viabilizem a comunicagéo e a divulgacao
entre os orgdos publicos (CEP/CONEP) e sobretudo, para a populacdo em geral, a maior

interessada.
Nesse sentido, Cavalcante (2014) nos lembra que:

A implantag&o dos sistemas virtuais se apresenta como um meio para
que a Administracéo Publica consiga cumprir os preceitos encartados
na Carta Magna, em especial o principio da eficiéncia administrativa,
a celeridade processual, 0 acesso aos 6rgédos publicos, publicidade
dos atos administrativos e fiscalizacdo dos mesmos pela sociedade,
todos eles como corolario do exercicio da cidadania.
(CAVALCANTE, 2014, p.20)

A Plataforma Brasil tem como principio geral permitir que qualquer cidaddo acesse as
pesquisas ja aprovadas ou aquelas que estdo em tramitacdo, divididas por estados e regides e
também por area. Além disso, ela conta com um campo exclusivo para o cadastramento dos
pesquisadores dentro de um espaco de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para que estes
consigam acompanhar as suas pesquisas tanto em ambito local, quanto aquelas que ainda
estdo em processo de tramitacdo pela CONEP. A seguir, apresentamos a pagina inicial da

plataforma na Internet:

Informagdes ao
Participante da
Pesquisa

"
)

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Figura 1 — Plataforma Brasil
Fonte: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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A pégina da figura acima refere-se a pagina inicial da Plataforma Brasil e é nesse local
que o pesquisador fard o seu cadastro para ter acesso a sua e as demais pesquisas de seu
interesse. Ao longo do cadastro do protocolo de pesquisa, 0 proponente vai se deparar com
varias telas que dardo acesso ao andamento de sua pesquisa.

Assim como a Plataforma, os CEP e a CONEP dispGem de acessos especificos para
cada assunto, sendo estes monitorados pelo andamento nos protocolos. Caso haja a
necessidade de o pesquisador verificar se existem cadastros de pesquisas que lhe interessam,
sera possivel visualiza-las se ja foram disponibilizadas pelos comités.

E por meio da Plataforma Brasil que sdo gerados todos os indicadores, subdivididos
por areas de conhecimento diversas e 0 andamento de cada pesquisa de cada CEP, espalhadas
nas instituicdes de pesquisa no Brasil. Na figura 2 é possivel verificarmos a mudanca de
ambiente que a pagina sofreu quando o proponente realiza o cadastro do protocolo da

pesquisa.

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Subminéo] Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Submissao:
Selecione v
Palavra-chave:
Situagéo da Pesquisa «

| Marcar Todas
Aguardando para Tramitar Néo Aprovado na CONEP

Nédo Aprovado no CEP

Recurso Nao Aprovado no CEP
Aprovado Recurso Submetido ao CEP
Recurso Submetido a CONEP

Retirado

Em Apreciagao Etica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP
Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
Pendéncia Emitida pela CONEP

Pendéncia Emitida pelo CEP

AU SIS SIRL SIS

Em Edigdo

Em Recepgdo e Validagdo Documental Retirado pelo Centro Coordenador

A S NSNS s s
S SN ASANK

Nédo Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Figura 2 - Plataforma Brasil/ Acesso do Pesquisador
Fonte: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisa.jsf

A Plataforma ndo é um meio de comunicacdo apenas entre o pesquisador e o CEP,
mas sim um veiculo de grande importancia que dissemina as informacdes sobre as pesquisas

realizadas em todo o pais.
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Quando implantada, a Plataforma Brasil ndo estava pronta para uso nacional. Sendo
assim, todo o processo dos pesquisadores em adapta-la requereu também estar atualizado no
momento do seu uso, pois para 0s CEP e pesquisadores, utiliza-la foi dificil e gradual.

Na plataforma, existe a orientacdo de como o pesquisador deve proceder para inserir
sua pesquisa no sistema e quais sdo as etapas a serem cumpridas, porém por falta de
esclarecimentos dentro da propria plataforma, esses pesquisadores sem experiéncia no sistema
duplicam informacdes, e por isso seus protocolos sdo devolvidos.

Um trabalho constante de todos os comités € deixar claro que a plataforma tem uma
dimensdo educativa que sera utilizada por toda a sociedade. Porém o que se observa é que,
infelizmente, uma parcela dos pesquisadores das instituicdes de pesquisa ainda ndo apoia o
sistema implantado, sendo muito dificil convencé-los da importancia que os protocolos de
pesquisa tém na plataforma.

Entretanto, hd mudancas a caminho, pois além de fornecer informac@es e 0 andamento
das pesquisas, os profissionais dos CEP estdo orientando os pesquisadores para que
disseminem o uso da Plataforma e seus desdobramentos com as demais areas que utilizam a
Resolucdo 510/16.

3.2 OS DOCUMENTOS OFICIAIS E SUAS FUNCOES

Como em toda pesquisa com seres humanos, se faz necessario a utilizacdo de
documentos oficiais e obrigatdrios que serdo analisados assim que protocolados na Plataforma
Brasil. Como vimos anteriormente, esses documentos sdo chamados, na legislagdo pertinente,
de termos. Ja apresentamos anteriormente os principais termos utilizados e seus conceitos. A
sequir, citaremos cada um deles em uma lista mais completa e as suas respectivas funcdes de
acordo com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas, UNIFAL-
MG.

1 - Declaracéo de Aceite

E o documento no qual o pesquisador declara ter lido e concordado com o parecer
ético emitido pelo CEP da instituicho ao qual deseja realizar a pesquisa. E de suma
importancia que o proponente conheca e cumpra as Resoluc@es Eticas Brasileiras, em especial

a Resolucéo 510/16. A instituicdo também fica corresponsavel pelo projeto de pesquisa e do
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seu compromisso de resguardar a seguranca e o bem-estar dos participantes da pesquisa. E de
responsabilidade do Pesquisador o preenchimento correto do documento, bem como a coleta

da assinatura do responsavel pela instituicdo, carimbo e CNPJ.

2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE é o documento mais
importante para a analise ética de um projeto de pesquisa. Pela nossa legislagdo, o TCLE é o
documento que garante ao participante da pesquisa o respeito aos seus direitos. Por isso, 0
TCLE ¢é documento obrigatorio nos projetos, inclusive nos quais serdo realizadas entrevistas,
grupos focais etc. Desde que devidamente justificada, pode-se solicitar dispensa de
TCLE, cabendo a decisdo ao CONEP.

O TCLE deve ser redigido de forma clara e conter todas as informacdes sobre a
pesquisa e sobre seu responsavel. Deve ser redigido em forma de convite e conter 0 nimero
de telefone e endereco para contato com o pesquisador. Nesses termos devem estar expressos
riscos, mesmo que minimos (conforme Res. 510/16 ndo existe pesquisa sem riscos) e 0S
procedimentos para minimiza-los. Informar que o CONEP podera ser contatado em caso de
duvidas éticas. Deve incluir também o endereco e o nimero de telefone do CONEP-UNIFAL-
MG para que possamos prestar informacgdes, caso seja necessario.

Todos os itens incluindo titulo, justificativas, objetivos, riscos e possiveis riscos e
beneficios devem estar descritos em linguagem clara, ou seja, que seja entendida pelos
eventuais participantes da pesquisa. O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsavel

e deve constar, no minimo, as informacdes abaixo descritas:

v’ deve informar o titulo completo da pesquisa;

v" informar claramente quem é o responsavel pela pesquisa, quem fara a apresentacédo do
TCLE e a obtengdo do consentimento;

v’ descrever a justificativa para a realizacdo da pesquisa e 0s objetivos da pesquisa;

v’ descrever, com detalhes suficientes, os procedimentos metodoldgicos que serdo
utilizados, em especial os que possam gerar desconforto ou risco aos participantes da

pesquisa;

v’ evitar descricdes muito detalhadas de técnicas que ndo afetardo os participantes da

pesquisa;
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SO

descrever os beneficios esperados, os desconfortos e riscos previsiveis, de forma clara
e simples. Esclarecer as medidas cabiveis caso algum risco aconteca;

descrever a forma de acompanhamento e assisténcia prestada aos participantes da
pesquisa, bem como aos seus responsaveis;

deixar clara a garantia de esclarecimentos antes, durante e/ou ap0s a realizagdo da
pesquisa; a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

esclarecer a garantia de que 0s eventuais participantes da pesquisa podem se recusar a
participar da pesquisa em qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer
penalidade e ndo cause prejuizo ao seu tratamento, nem represalias de qualquer
natureza;

esclarecer a garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam
provocar constrangimentos ou prejuizos ao voluntario;

deixar claro a intencdo de tornar andnimos o material ou dados obtidos do voluntario;

a assinatura do voluntario ndo pode ser posta em papel a parte do corpo do TCLE; e

0 TCLE € um documento Unico e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca o

apresente inserido como parte de outro texto ou apenas parte do mesmo.

3 - Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

A Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pode ser solicitada em

alguns casos especificos ou nos casos de Relato de Caso que se encaixem nas

justificativas do voluntario. Estas justificativas podem ser alteradas de acordo com o

andamento da pesquisa.

E importante salientar que o pesquisador responséavel devera preencher corretamente a

dispensa evidenciando o titulo da pesquisa informando, por exemplo, que a pesquisa fara

uso apenas de dados secundarios ja obtidos em materiais coletados, revisbes de

prontuarios e etc. Ainda que a instituicdo aceite a dispensa, 0 pesquisador mantera o sigilo

de todos os sujeitos envolvidos na pesquisa e que nao serdo divulgados em hipdtese

alguma, cumprindo as normas e diretrizes reguladoras da Resolugcao n° 510/16.
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4 - Termo de Compromisso de Sigilo para Utilizacdo de Dados e Prontuéarios (TCUD)

Este documento tem como principal funcdo assegurar a manutencdo do anonimato e
sigilo das informacdes pessoais acessadas, além de compromisso de uso dos dados apenas
para fins da pesquisa proposta. Todos os dados coletados em prontuarios e banco de dados
serdo rigorosamente mantidos em total sigilo, cumprindo todos os termos das Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisa envolvendo Seres Humanos previstas na
Resolucdo 510/16/CNS.

E necessario novamente que seja incluido o titulo da pesquisa, o pesquisador
responsavel, o setor ou departamento responsavel, a instituicdo e o telefone para contato,

caso o voluntario entenda ser viavel.

5 - Termo de Anuéncia Institucional (TAI) e Termo de Instituicdo Co-Participante

O Termo de Anuéncia Institucional — TAI é o documento no qual o pesquisador
solicita da(s) instituicdo(Bes) as quais a pesquisa estara vinculada uma declaracdo de estar
ciente(s) e de acordo com a autorizacdo e execucdo da pesquisa (deve-se mencionar 0
titulo da pesquisa) afirmando o seu compromisso de apoiar o desenvolvimento do seu

estudo para a comunidade académica.

O pesquisador também deve deixar claro que esta ciente das suas responsabilidades e
do seu compromisso em resguardar a seguranca e o bem-estar dos sujeitos da pesquisa de
acordo com o regimento da Resolucdo 510/16 e que tanto a instituicdo, quanto o
pesquisador ird dispor de toda a infraestrutura para garantir tais condigdes.

E necessario que o termo o nome do responsavel institucional ou setorial e o cargo do

responsavel pelo consentimento.

6 - Formulario de Evento Adverso Sério

Esse formulario é tdo importante quanto o TCLE (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido), pois durante a pesquisa podem ocorrer situagdes que fogem do controle do
pesquisador e 0 mesmo devera imediatamente assegurar medidas imediatas e adequadas

frente a0 evento adverso sério ocorrido, cabendo ao CEP apreciar essa conduta e
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encaminhar a notificacdo junto com seu parecer a CONEP, que acompanhara a adequada

implantacdo de medidas de protecao aos sujeitos.

Cabe ao CEP monitorar a ocorréncia dos eventos adversos encaminhados pelo
pesquisador no transcorrer da pesquisa. A prevencdo de danos a salde ao sujeito da
pesquisa € o objetivo principal no processo de avaliacdo do risco de ocorréncia de eventos
adversos. Devem ser notificados ao CEP os eventos adversos graves, possiveis, provaveis,
e de acordo com a gravidade e seriedade dos eventos adversos e de sua previsibilidade e
causalidade de ocorréncia, determina-se se o risco € negligencidvel, toleravel ou

intoleravel.

De acordo com o Conselho Nacional de Satde — CNS, existem diferentes definicdes

que dizem respeito aos eventos adversos. S&o eles:

v' Evento Adverso (EA): E qualquer ocorréncia médica desfavoravel ao paciente ou
sujeito da investigacdo clinica e que ndo tem necessariamente relacao causal com o
tratamento. Um EA pode ser qualquer sintoma ou sinal, desfavoravel e ndo
intencional, ou doenca temporalmente associada ao tratamento, incluindo achados
laboratoriais anormais.

v Evento Adverso Inesperado: evento adverso cuja natureza ou severidade ndo é
consistente com as informagGes aplicaveis ou conhecidas do produto, e ndo esta
descrito na bula ou monografia do produto, brochura do pesquisador ou no

protocolo do estudo.
v Evento Adverso Sério: qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em:

1. Morte

2. Ameaca ou risco de vida — entende-se por risco de vida quando o evento
adverso coloca o paciente em iminéncia de morte;

3. Hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizagcdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias eletivas e as internagcdes previstas no protocolo;

4. Incapacidade persistente ou significativa, ou seja, prejuizo na capacidade de
uma pessoa de conduzir as fungdes normais de vida.

5. Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

6. Ocorréncia medica significativa - quando, baseado em julgamento médico

apropriado, o evento pode prejudicar o paciente e/ou pode requerer intervencao
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médica ou cirdrgica para prevenir qualquer das demais ocorréncias

supracitadas.

E alguns desses eventos podem também ser classificados pela intensidade destes
acontecimentos, como o grau de gravidade, a casualidade, a previsibilidade, os ndo serios, 0s
esperados e 0s ndo esperados. O formulério € padronizado pelo Conselho Nacional de Salde e
deve ser preenchido corretamente e submetido a CONEP, assinalando as ocorréncias dos
eventos adversos sérios. Ha também o espaco para o preenchimento do parecer do CEP, bem

como para a assinatura do coordenador do mesmo.

Como se pode ver, o Formulario de Evento Adverso Sério ndo se aplica nas pesquisas

linguisticas.

7 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para Vulneraveis

O Termo de Assentimento Esclarecido varia em funcdo da idade, das condi¢cbes
socioeconbémicas e culturais do sujeito vulnerdvel, entre outras variaveis. O
assentimento para criangas em primeira infancia ndo pode ser 0 mesmo
daquele usado para adolescentes, por exemplo. Assim, ndo é possivel fazer um
modelo Gnico. E possivel que, dependendo a idade da crianca, o termo tenha
que ser feito, por exemplo, com desenhos ou outras estratégias, enquanto um

adolescente consegue ler e compreender um termo em escrita corrente.

De acordo com a Resolucdo 510/16, o assentimento informado para a
crianca/adolescente ndo substitui a necessidade de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido dos pais ou guardies. O assentimento assinado pela crianca apenas demonstra a

sua cooperacao na pesquisa.

E necessario deixar claro de forma que a crianca, o adolescente ou seu guardido legal
que assentimento nada mais é concordar em fazer parte de um grupo de pessoas que poderdo
participar de uma pesquisa. Serdo respeitados seus direitos e cada pessoa recebera todas as

informacdes por mais simples que possam parecer.

Também € importante informar ao vulneravel que pode ser que este documento

contenha palavras que talvez ndo entenda e que isto ndo é problema algum, pois o responsavel
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pela pesquisa ou a equipe de estudo estara l& para explicar qualquer palavra ou informacéo
que o pesquisado ndo entenda claramente.

Assim como o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TCLE, o pesquisador
devera informar o sujeito da pesquisa 0 que ele esta pesquisando, para que se fazer uma
pesquisa, como ela serd feita, quais os beneficios esperados com a pesquisa, informar sobre o
sigilo na utilizacdo de som ou imagem, se houver, informar que havera o descarte dessas
imagens ou sons, informar que o sujeito da pesquisa concorde voluntariamente com a
pesquisa e que ndao havera nenhum prejuizo ou represalias caso opte em ndo participar, e por
fim, caso aceite participar da pesquisa, informa-lo dos procedimentos, do tempo necessario,

dos riscos etc.

O pesquisador deverd manter um canal para sanar as duvidas dos vulneraveis e seus
guardiBes legais, informando um ndmero de telefone seu e da instituicdo responsavel pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Apds todas estas informagcdes, o sujeito da
pesquisa podera aceitar ou recusar a sua participacdo e interrompé-la a qualquer momento se

julgar necessario.

8 - Formulario para preenchimento de relatoria

Visando a facilitar o trabalho de elaboracdo dos pareceres sobre projetos de
pesquisa com seres humanos e garantir um nivel minimo de uniformizacéo e informatividade
em todos os pareceres emitidos, a Coordenacdo do CEP-UNIFAL-MG elaborou um Roteiro

para Elaboracdo de Parecer sobre Projetos de Pesquisa.

Nesse roteiro, € necessario que se verifique todos os documentos que serdo anexados, a
compatibilidade de informacGes entre o projeto, o formulario de informacdes bésicas e 0s

termos obrigatdrios que posteriormente serdo anexados. O roteiro é feito da seguinte maneira:

v" Apresentacdo: descricdo do projeto em linhas gerais, dando atencdo ao nivel da
pesquisa (TCC, Iniciagdo Cientifica, Mestrado, Doutorado e etc.). Se ha financiamento
do projeto e possiveis conflitos de interesse.

v Objetivos: aqui, devem ser apresentados os objetivos do projeto tai quais aparecem no
projeto. Podem, inclusive, ser copiados do Formulério de Informacbes Basicas e

colados aqui. E o parecerista avalia se esta claro, coerente e exequivel.
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Riscos e beneficios: apresenta avalia¢cGes sobre 0s riscos na execugdo do projeto, se
sdo evitaveis ou necessarios. Apresentar os beneficios da pesquisa, e como ela pode
ajudar a comunidade cientifica. Caso ndo apresente 0s riscos e beneficios havera
pendencias no projeto de pesquisa.

Considerac6es sobre a pesquisa: aqui sdo apresentadas as avaliagfes do parecerista
sobre 0 método da pesquisa, o referencial tedrico e o cronograma da pesquisa.
Termos: aqui, cabe ao parecerista identificar os termos obrigatorios necessarios e sua
adequacao ao projeto e especificando conforme o caso cada termo que pode ou nao ter
sido anexado.

Recomendac@es: este campo € destinado a apresentacdo de sugestdes que podem
melhorar o projeto, mesmo que ndo impecam sua realizagdo. Uma recomendacao nédo
obrigatoriamente implica um problema ético. O projeto pode ter recomendacGes e,
ainda assim, ser aprovado. Em caso de n&o haver recomendagdes, escrever “Niao ha”.
Conclusdes e Pendéncias: sdo quatro casos possiveis: 1) em caso de projeto
aprovado, escrever: “Recomendac¢io de aprovaciao do projeto. ”, 2) em caso de
projeto reprovado, escrever: “Recomendacido de reprovacdo do projeto em
funcio das inadequacoes insanaveis anteriormente apresentadas.” 3) em caso de
projeto retirado, escrever. “Projeto retirado” e 4) em caso de existéncia de
pendéncias, copiar (abaixo, entre as linhas) e colar no campo do
parecer:

Como todos os projetos de pesquisa devem ser submetidos ao CEP da instituicdo e

avaliados com base na Resolucdo 510/16 e nas Normas Operacionais emanadas da

CONEP, sem a aprovacao integral do projeto pelo CEP da institui¢do, o pesquisador fica

impossibilitado de iniciar a sua pesquisa, sob pena de responsabilizacdo civil nos termos

da legislacéo vigente.

3.3 OS PROCEDIMENTOS DE SUBMISSAO

Como ja vimos aqui, todo projeto que envolver pesquisa com seres humanos, direta ou

indiretamente, coordenado por pesquisador responsavel deve ser submetido a um Comité de

Etica em Pesquisa com Seres Humanos, conforme Resolugio CNS 510/16, por meio da

Plataforma Brasil.
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O CEP ndo tem autorizacgdo para analisar projetos apos iniciada a coleta de dados. Para
evitar defasagem entre a data de aprovacdo pelo CEP e o periodo da coleta de dados,
recomenda-se que o inicio da coleta ocorra 2 (dois) ou 3 (trés) meses apds a entrada do
protocolo na Plataforma Brasil. Essa é uma média de tempo aplicada na UNIFAL-MG. Ha
outros CEP no Brasil em que esse periodo se estende por mais de trés anos. Logo, muitos
pesquisadores tém dado inicio aos seus projetos apenas com o protocolo de submissdo em

méos, sem aprovacao do CEP, o que € um procedimento irregular.

Por isso, é importante o pesquisador ter em mente que caso 0 projeto seja iniciado
antes da submissdo ao CEP, e 0 mesmo vier a ser descoberto, 0 pesquisador responsavel
responde criminalmente diante do Ministério Pablico Federal. Caso o pesquisador seja
funcionario publico, ele podera ser exonerado. E se for um pesquisador autbnomo, perdera o

seu diploma ou mesmo registro profissional no respectivo Conselho Federal.

Todos os pesquisadores devem efetuar seu cadastro, conforme instrucdes na Plataforma
Brasil a fim de possibilitar o envio de projetos para avaliacdo. A seguir, 0 passo a passo para a

submisséo de projetos de pesquisa.

1. Cadastro de Usuario na Plataforma

a) Acessar 0 endereco eletronico: www.saude.gov.br/plataformabrasil

b) Se usuério novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o
fluxo de Cadastro de Usuério;

c) Anexar ao cadastro documento de identidade com foto — frente e verso, em formato
PDF,

d) Fotografia digital em formato JPG;

e) Curriculo Lattes resumido em formato PDF com no maximo 2 mb.
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1. Péagina inicial de acesso ao sistema Plataforma Brasil;

Certifiqgue<se de que esta no ambiente de aplicagdo do
sistema, enderego valido:

www_saude gov.br/plataformabrasil que o redirecionara
para o link:
ht:p://apli:acac.saude.gov.br,

Acesso zo chat
dz atendimento
do sistema.

Acesso a0s
manuais de
utilizagio

do sistema.

[T — Clique aqui

N = = -~ ~—1 para iniciaro Y= -t =z

= cadastro de

S [ 30054 » K 101
wsuario!

N - - — ——— e -——— o—
-
S m E) » ” ¢ e
..# R T

Figura 1. Pé4gina Inicial Plataforma Brasil

2. Apos clicar em “Cadastre-se”, surgira a tela:

Atengdo!
Informagdo sobre sua
localizag3o no sistema.

Informagdes
referentes ao
ano de 2011.
Favor
desconsiderar.

Qeee |

Atengdo! £
necessario ter copia
digitalizada de
documento de
identidade com foto
em formato: .JPG ou
[PDF, além de
curriculo vitae em
formato: doc, docx,
odt e pdf - tamanho
maximo 2mb.

Avangar para
préxima
etapa

Figura 2. Pagina para anexar os documentos digitalizados
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Atengio!
Informagac sobre suz
localizagdio no sistema.

T b i

T atantsar Dincdan

Campos com
{*) s@o de

preenchimento
obrigatario!
Dackon { ormpienentares.

g ok fmrr Owbros Clique aqui para Adicionar
Curriculo, ateng3o para
extensdes: doc, docx, odt,
pdf —tamanho 2mb
maximo.

Caso insira o
enderego Lattes
nio sera
necessario anexar
curricula.

[ slee Fo—
A

Avangar para
praxima
etapa

Figura 3. Péagina para cadastro das informagdes pessoais e curriculo Lattes

2. Vinculo com a Instituicdo Proponente (considerando a Universidade Federal de Alfenas)

Ainda no momento do cadastramento, o/a pesquisador/a proponente da UNIFAL-MG
(estudante de especializacdo, mestranda/o, doutoranda/o ou pesquisador/a técnico-
administrativo/docente) deve se vincular a instituicio em que estuda ou atua
profissionalmente. Para tanto, é preciso inserir na busca 0 CNPJ da UNIFAL-MG para

localizar a unidade/érgdo vinculada a Universidade Federal de Alfenas.

Assim, ap6s a efetivacdo do cadastro, a Plataforma Brasil enviara, para o e-mail
cadastrado, uma senha. O usuario pode entdo acessar o sistema e inclusive altera-la em seu

primeiro login.

3. Submissdo de Projetos de Pesquisa

a) Selecione Nova Submissé@o (para projetos nunca apreciados, mesmo que ja iniciados)
ou Projeto Anterior (para projetos que ja foram aprovados em midia fisica pelo CEP-
UNIFAL-MG);
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b) Aos discentes é obrigatoria a insercdo do/a orientador/a como Equipe de Pesquisa na
primeira tela da Plataforma Brasil. Para isso, solicite a orientadores e demais membros

da equipe que realizem o cadastrado no sistema;

Alguns cuidados devem ser tomados ao submeter um projeto de pesquisa, tais como
atencdo as informacdes de dados pessoais, a correta avaliacdo dos riscos e beneficios da
pesquisa, a apresentacdo de todos os termos e documentos obrigatorios, a informacao se existe
ou ndo financiamento da pesquisa e, por fim, anexar os documentos exigidos de forma

correta.

Na questdo financeira da pesquisa, caso a pesquisa receba financiamento de alguma
agéncia de fomento ou outra fonte, é necessario que seja informado na Plataforma Brasil um
quadro de custeio detalhado. Em caso negativo, deve ser informado que o projeto serd

realizado com “financiamento proprio”.

4. Documentos Obrigatdrios

v Projeto completo - no formato aprovado na unidade/6rgdo de origem e com
cronograma dispondo de 90 (noventa) dias para apreciacdo do CEP-UNIFAL-MG;

v Todos os termos de consentimento exigidos para os sujeitos da pesquisa, conforme as

peculiaridades de cada projeto;

Declaragéo de Instituicdes Co-Participantes;

Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), quando aplicavel,

Termo de Compromisso para utilizacdo de Dados e Prontuarios (TCUD);

Termo de Anuéncia Institucional (TAI);

NN

Formulario de Advento Sério (se aplicavel);

5. Validacdo Documentacéo e Tramitacao do Projeto de Pesquisa

Ao submeter o projeto de pesquisa ele passard, inicialmente, por uma validacdo
documental, para verificagdo da documentacdo enviada. Caso a documentacdo esteja
incompleta, o CEP recusara o projeto com uma justificativa e com orientagcdes para execugdo

dos ajustes. O pesquisador devera ficar atento aos movimentos do projeto na plataforma para
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verificar a situacdo ap6s sua submissdo, pois o/a pesquisador/a é quem deve acompanhar o
andamento do seu projeto dentro do sistema.

Outro fator importante ao submeter o projeto, refere-se a exequibilidade do cronograma.
Portanto, deve ser levado em conta o tempo de tramitacdo necessério antes do inicio do
projeto. A Plataforma Brasil sugere que seja dado um prazo de 90 (noventa) dias para o inicio
previsto e havendo alguma pendéncia, como anexar documentos obrigatérios, por exemplo, 0

pesquisador devera rever 0 seu cronograma.

Por norma, a Plataforma Brasil ja reprova projetos com cronograma ja iniciados. O

pesquisador deve estar atento a esse “detalhe”.

Se ndo houver pendéncias ou reprovacao, 0 tempo que um projeto demora para tramitar no

CEP varia. Assim, deve-se considerar 0s seguintes prazos minimos de:

v" 10 dias — para a secretaria do CEP despachar o processo para um parecerista;
v 30 dias — para que o parecerista elabore o parecer e 0 envie ao colegiado do CEP e
também;

v 30 dias — para que se faca uma nova reunido do CEP, se for o caso de pendéncias.

E importante que o pesquisador saiba que, quando uma instancia estd com o seu projeto de
pesquisa, as demais ndo tém acesso a ele para qualquer modificacdo. Ou seja, 0 pesquisador

tera de esperar a resposta do parecerista para dar andamento na sua pesquisa.

Por fim, mas ndo menos importante, 0 pesquisador podera apresentar 0 seu projeto com
pendéncias por no maximo 3 (trés) vezes. Se as mesmas ndo forem sanadas, o seu projeto é
reprovado. O pesquisador tem de estar atento que o periodo de 30 (trinta) dias é o tempo de
que dispora para corrigir as pendéncias apontadas pelo parecerista e que um projeto pode ficar

varios meses tramitando até a sua aprovacao, ou finalmente, reprovacéo.
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CONCLUSAO

A pesquisa envolvendo seres humanos tem recebido uma maior atencdo pela
sociedade desde o século XX, principalmente pelos aspectos éticos que a envolvem. No
Brasil, ndo foi diferente, pois desde a implementacdo da primeira Resolugdo do Conselho
Nacional de Salde, que estabeleceu as Normas de Pesquisa em Salude (Resolugdo 01/88), foi
possivel entender que seriam necessarias regulacdes para que 0s projetos de pesquisa fossem

realizados.

Porém, a pesquisa com seres humanos nao esta restrita a area de ciéncias da satde. As
Ciéncias Humanas e Sociais, a Linguistica as Letras e as Artes também detém a prerrogativa
de investigar para adequar seus mecanismos de acdo as demandas da sociedade e renovar o
ensino. Aliados as Resolugdes, os Comités de Etica em Pesquisa se tornaram um organismo
de extrema importancia para todas as instituicdes sérias que estejam ou pretendam se envolver

com pesquisa e ensino.

Conforme j& mencionado, os CEP sdo responsaveis por garantir que as pesquisas
sejam realizadas dentro dos preceitos éticos, sem ser um obstaculo para o desenvolvimento
das mesmas. Ou seja, tém por principio proteger os participantes da pesquisa e sensibilizar 0s
pesquisadores quanto a importancia de respeitar os direitos e a integridade fisica, moral,

psicoldgica e cultural dos participantes.

Por fim, ndo podemos ignorar que todas as exigéncias éticas em pesquisas,
principalmente as que envolvem seres humanos, devem ser seguidas para que interesses
pessoais ndo se sobreponham aos valores cientificos que podem auxiliar ndo sé o pesquisador,
mas também toda a sociedade. E indispensavel que tenhamos um cédigo de ética, pois ele
oferece uma protecdo ao pesquisador e a comunidade cientifica. Porém um cddigo ndo
substitui 0 bom senso e nem elimina as discussdes sobre os varios dilemas éticos que o

pesquisador enfrenta nos diversos cenarios de trabalho.
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ANEXOS

Modelo de Declaragéo de Instituicdo Coparticipante

Modelo de Declaragao de Instituigao Coparticipante

“Declaro ter lido & concordar com o parecer éfico emitido pelo CEP da
instituigdo proponents, conhecer @ cumprr as Resolugdes Eticas Brasileiras,
em especial a Resolugdo CNS 466412, Esfa inshituigdo estd ciente de suas
comesponsabilidades como insfifuigio coparticipante do presenfe projefo de
pesquisa, @ de Seu compromisse o resguardo da seguranga e bem-estar dos
sujeitos de pesguisa nela recrufados, dispondo de infra-estrulura necesshana
para a garantia de tal seguranca e bem-estar.”

Assinatura e canmbo do responsavel instifucional”
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Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

PES ADOR(A) - dnspm-cednnmmsquemaouuhzaﬂ.os mscos & desconforios,
cusmyreembolso  dos  participantes.  confidendalidade da  pesquisa.
mmdmﬂumﬂaa:u.pm‘bupuda.pesqum.

Foi-me garantido que posso Tetitar o COnsentmento 3 qualquer momento. sem
qualquer on m{m:g:-;m de meu acempanhamentozssistEnciafTatamenta.
Declaro amda que recsbi tma copia desse Temmo de Consentimento.

Podersi consultar o pesquisador m?poma.\'!l. {a.cnna. mgn:lﬁ:ndn) ou o CEP-
UNIFAL-MG. com endereco ma Universidade F Alfenas, Fua Gabmiel
Miomeeiro da Siva, 700, Cenmo, Cep - 37130000, Rm.e l:':T_'I 3209-1315. 10 e-mail
comite eficaFumifal- me edu br sempre que entender necessario obter mformagies ou
ﬁdueqmmmbceopcojmdepﬁqmemhnpmpammmm

Os resuitados obtidos duramte est2 esmdo serio menridos em sigilo. mas
concorde gue seam divulzades e publicagdes cientificas. desde que meus dados
pessoals ni0 sejam mencionados.

LOCAL E DATA- nome da cidade, data, ana.

{Piome por extensa) {Assinamira)

(NOME E ASSINATURA DO SUJEITO OU RESPONSAVEL (52 menor da 21
mes)):

(Opcional)
Presenciames a solicitagio de consentimentn, esclarecimentns sohre 2 pesquisa e aceite
do sijeite am participar.

Testenmmbzs: assinanma de 2 testenmmbas nio lizadas 20 pesquisader

FES ADOR{A) - dnsprn-cedmmsques.erwuuhzz.d.os miscos e desconforms,
. Custdfresmbelso dos paricipantes. confidencalidade da  pesquisa.
mmdmﬂumﬂanpm‘ﬂuparda.pesqum.

Foi-me zarantide que posso retitar © COMssMHmento 3 qualquer momento, sem

on meermapeie de meu acompanhamencofassistincadTaamento.
Derlara amds que recebi mma capia desse Termo de Consentimento.

Poderei consultar o pesquisador m;pn:ms.u‘el {acmma identificade) ou o CEP-
UNIFAL-MG. com enderego ma Universidade Federal de Alfenas. Bua Gabriel
Mamteiro da Sibva, 700, Cenre, Cep - 37130-00K). Fame: (35) 3299-1318. no e-mail
camite sficafmifal-me edn br sempre que entender necessario obéer mfomacies ou
esdammmmmsnbmopm]md.epesqmaemhnpmupammmem

O resultados obtidos duranmte este estade serio memfides em sigile. mas
concorde que sejum dradlzados em. publicagbes ciemtificas. desde gue mews dades
pessoais ndo sajam mencionados.

LOCAL E DATA: nome da cidade, data, ana.

(Nome par extensa) {ssinarura)

(NOME E ASSINATURA DO SUJEITO OU RESPONSAVEL (32 mener da 21
mos)):

(Opcionsl)
Presenciames a solicitacio de consentimento, esclarecimentns sohre 2 pesquisa e aceite
o sjeite em participar.

Testermmhas: 2ssinaimra de 2 testenmnhas nie ligadas 20 pespuisador
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Modelo de Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

SOLICITACAOQ DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIIND

En,, . pesquisador  responsdvel
pelo projeto “TITULD DO PROJETO", solicito perante este Comité de Etica em

Pesquiza a dispensa da utilizagio do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIHM) para realizagio deste projeto tendo em vista que o mesmo utilizard
somente (dados secundirios obtidos a partir do estudo de material jé coletado, revisio
di prontudrios ou owtras justificativas).

(Coloque como os dados foram coletados ¢ comoe sio armazenados ¢ quem detém a
guarda).

Saliento que respeitarei a privacidade ¢ o sigilo tanto dos sujeitos como dos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa ¢ asseguro que os dados nfio serfio divalgados.
Mestes termos, me comprometo a cumpeir todas as diretrizes ¢ normas reguladoras
descritas na Resologio n® 466 de 12 de dezembro de 2002,

Alfenas, de de 2003,

Assinatura do Responsivel pelo Projeto

Enderecod telefonefe-mail
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Modelo de Termo de Anuéncia Institucional (TAI)

TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL — TAI

{Modela)

Eu. (NOME DO RESPONSAVEL PELA INSTITUICAD ONDE A
PESQUISA SERA DESEMVOLVIDA), responsével pelola) (LOCAL ONDE A
PESQUISA SERA DESENVOLVIDA) estou ciente, de acordo e autorizo a
execucdo da pesquisa intitulada l_Ti'I'ULG DO PROJETO), coordenada pelo(a)
pesquisador(a) (HOME DOjA) PESQUISADOR{A) RESPONSAVEL).

Declaro conhecer e cumprir & Resolugio 488/2012 do CNS; afirmo o
compromisso institucional de apoiar o desenvolvimento deste estudo; e sinalizo
gue esta instivicho estA cente de suas responsabilidades, de seu
coMpromisss no resguarde da segurangabem-estar dos sujeites da pesquisa
nela recrutados, dispondo de infraestrutura necessania para a garantia de tais

condigies.

Alfenas, de de

{Home do responsavel institucional ou setorial)

{Cargo do Responsavel pelo consentimento)

52


https://www.unifal-mg.edu.br/comiteep/files/file/Termo%20de%20Anu%C3%AAncia%20Institucional.pdf

Modelo de Termo de Compromisso para utilizacdo de Dados e Prontuarios (TCUD)

MINISTERIO DA EDUCAGAD %
Universidade Federal de Alfenas . UNIFAL-MG o
fe mﬁmﬂi Fax 15 mﬁ?rm __unl_fali

TERM DE COMPROMISS0 PARA UTI LIL‘L[,'.Th{] DE DAIME E PRONTUARIOS
MUy
Titulo do projeto ou Relato de Casao:

Pesquisador respensavel:
Setoridepartamenta:

Instituicho:
Telefone para contato:

U= autores do projeto de pesguisa comprometem-se 8 manter o sigilo dos dados coletados
em pronfuanos e banco de dados referentes a pacientes stendidos nola) (local de
realizacaodatendimento)
Concordam, igualmente, que estas informagtes sero utilizadas Onica e exclusivamente

com finalidade cientifica, preservando-se integralmente o anonimato dos pacientes.
Declaram gue irGo cumprir todos os termos das Diretrizes @ Nomas Regulamentadoras de
Pesquisa ermvolvendo Seres Humanos previstas na Resolugo 466/2012 do Conselho
Macional de Sadde.

- de de 20
Assinatura do pesguissdor responsavel CPF
Assinatura do participants da equipe CPF
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Formulério de Evento Adverso Sério

-

CONSELHO NACIONAL DE SAUDI
COMISSAD NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

INSTRUCGES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE SUBMISSAQ DE EVENTO
ADVERS0 SERIO ([EAS) A CONEF

+ O Formulario de submissdo de EAS & CONEP devera ser encaminhaso em wia aigital (CD
COMENGY COOCUMENED &M fOAM3to .doc Ou LOOCK) COM FECUrB0 que permita ssleclonar @
“coplaricolar” o texto. N3o serfo aceltos arquivos que estejam gravados em qualsguar
outras midias que nio em CO-ROM [DVDe, por exemplo, serie devolvidos).

«  Todos o8 16 Wenz do Formulirio devem estar devidamente preenchidos quando de seu
envio & COMEP. O pasqulsador preencherd o Kens de 1 a 15, & o CEP preenchersd o item 16,
QUE COMTEsponde 3 UM pParecsr.

« O Formulirio destina-ge 30 preenchimento de EAS gue possua relagdo oe causalidade com o
farmacoiprocedimento em teste. Poranto, 350 52 conclua que ndp ha relagio oe causalkdade
entre o tarmacaiprocedmento & o EAZ, ndo Na necesskiacs o2 preencher 8556 Tormularic.

+  EAS envolvendo o mesmo farmacedgrocediments que tenha ccomldo em oubros estudios ou centros
conduziios ou ndo pelo pesguisador Eomente devem ser relatados por meld esie Formulario
quanda r&wnﬂcma alguma relagdo de causalidads entre o EAS & o farmacoiprocedimsnta
&m gues]

= Em estudos multicintricos, apenas o CEP do primelno ceriro se encamegara das notificaciies &
COMEP em caso de evento adverso sérlo ocomido em centro estrangedro por mely desse
Formularic, mantende-se 35 notilcagdes necessanas de cata pesquisador a0 CEP kocal.

«  Em caso de evento adverso eério ocorrido no Bragll, o pesquisador regponsavel do centro onde
coommey, apds anallse, devera no@lcar ao CEP por melo dessa Formulans, e o CEP & CONER.

= A panl oas Informagles preenchidas pelo pesquisader, © CEP deve anallsar 3 shuagio
apresentada e, em sequlda, elabarar Um parecer sobre cada EAS relatado (lem 16 do Formulars).
Nesta analise, ¢ CEP devera posiclonar-s2 quanta acs procedimentos reallzados e as medldas de
protecdp adotadas em relagdo ao(s) sulelo)s) de pesgulsals) recrutadods) nackanalmente gue
estejaim) envoioa(s) na ccomencls Go EAS. Se mecessark, o CEP podera solichar ac
pesquisanar que alers cu complemente o Formularo com Informagies que o permitam realizar
uma adequada anallse &1ICa 00 eVerts oCHTido.

+  Para cada sujelte de pesquisa envolvido na ccorrdnela do EAS, deverd ser preenchido 1
onleo Formulario.

= Expressfes como "Vide relatorios em anexc” ndo serio atehas. Imegularkdades na preenchiments
do Fomulno acametarda na devolucdo da documentacdo ao CEP, implicando na necessidade de
COMEGAD e reenvip de nova versaa a COMEP.

= Flca & crtsro do CEP o encaminhamento adiclenal de formularios Internacionals
apresentados pelo pesquisador (Camo, por exemplo, MEDWATCHFDA ou CIOMS). Mo entaniz, 3
anallse da CONER sera D3seata, priortanaments, nos dados INformades no Formulario.

+ O CEP ndo deve adlar a submiss3o de EAS & CONEP, sando necessark o encaminhamento do
Foemularie, sdequadaments preanchida, em até 30 dias 03 63ts do recebiments da natifcagdo
na CEP.

= A cubmissac de EAS & CONEP, segundo as Instugles agqul confidas, entrard em vigor
Imedlataments. A partir de 1° de sstembro de 2011, EAS netifcados sem & apressntagio do
Formulério anexo serdo devolvidos.

+ Dovidas relackonadas a0 preenchimento do relatorky podem ser sanadas por mele do enderego
eletranico

+» O Fomulale @Emoem fcara  disponivel na  pagina  elirtnica O3 CONER:
WL conseing saude gov.br — Comissdes — Ellea em Pesquisa (COMEF) — segdo “Informes™.

FORMULARID DE SUBMISSAO DE EVENTO ADVERSO SERID (EAS) A CONEP
1) Identificagio do CEP que receberd esta noffcacio:

2} Titulo do projeto de pesquiea braslieio relaclonado 3 ocomeéncla do EAS:

3) Asshnale:
{1 EAS ooomida em outre projeta oe pesquisa ervolvendo o MESME Tarmac/pracedlments
gue ext3d 50D Investgagda no SEugo kdentficado no fem 2 ldenificagdo do estuco jouto
profieta 0 pEsGUESE) EM qUE D00Mey & EAS:
Titulo:

[ }EASOCOTIOn NO MEEma projetn e pesquisa I0emtiicadn na kem 2.
4} Mimero de Registio CONEP do  estudo Idenifficado mo Bem 2 (s8
5} Local de ocom2ncla do EAS que serd relalado nesie Formularia:

[ }Ceniro braslielo
bame:

Localizacao:
CldagefF:

{  yCentminemacional, mas ¢ EAS esta relacionado com estudo radcional idenificado no kem
2. Pals oe cooménda do EAS!

6} Responsavel pela Pesquisa:
3) NOmE 00 paaquIsador reBpONSAvel (N0 Ca505 D& EAS CCIMND M Cantra Lrasheiro):

o) HNome do coordenador nacionsl do estudo (nos cascs de EAS ocomido em cento
esirangsi):

T} Sumario do evenio:

raiatn:
[ )Iniclal — 1% vez que sera relatac
[ ) Acompanhaments

«  [denificagdo do sujelio de pesqulsa
hllﬂl’CMIgO:J
Kade [ancs}.

«  Descrigdo do EAS:
Evento:

Famaco/procedmenioutiizaco:
i3 e aoministragie:

Dose utlizada:

Tempa de uallzapao:
mma;;iomapanx:a EE00
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8) Assinale o Indicador de senedade 9o evento:
{ )Mot

{ JRmcoavids
{ ) Hosphalzagaa com Iniemagdo au prelcngaments de hosphalzagao exdsiente
{ ) Defciencialincapackdade perslstents ou slgrificativa

{ JAncmalla congénits ou detelto o8 nasciments

Ocomencia medica signincativa. Qual?,
| Outro. Qual?

mEpoap

e

9} O desanho go estudo previa cardier cego™
jslm | jndo
m caso afirmiativo:
(3) 3pos 3 ocorréncla do EAS, o cardter cage fol aberto™

jaim | jmdo
(D) =8 BIm, © SUjSin 08 pesqUIEa ECOMEtdD pelo EAS UNIZDU © TErMEcH proced ments
500 InveslgagaoT
[ jsm { )ndz

JusTique:

10) Qual fol 3 relagdo de causaldade estabelecida enfre o EAS ocomido & o fanmacdprocediments:
=M esiudo (sxemple: posslval, provavel, deliniiva, eic)?jusiique.

11) O EAS redstago apresenta N5cos 305 d=maks sUYeitos 03 pesquisa?

Sus{t:qTe: (i

12) Apds a ocoméncla oo BAS, a pesgulsa fol caninuada ou suspensa’
[ )contiruaga | )Euspensa
Justinque:

13) Qe Meddas foram 10Madas fara 3 protecda fo susho envolido NEsta 0coTEncla o2 EAS & 00s
demals que Ainda estio submetidos ao estude?

14) TodoE 05 BUjEh0s OEVEM tomar conheciments & ter 3 chance de nova tedsdo de pamicioagd,
por medo de nows TCLETJustifique.

15) Foram tamadas providenclas para 3 modifeagio eventuaimants necessana oo (romcok & 4o
TCLE (emendas), & apresertatas a0 CEP par a0rauiagsa’

16) Parecer do CEP

Local & data.
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Modelo Termo de Assentimento para menores

TERMO DE ASSENTIMENTO ESCLARECIDD PARA MENORES DE IDADE

Vood esld sendo convidadofa) come volntdiofa) & parlicipar s pesquisa “TITULD DA PESQUISA™ Nesfe
esfudo prefendemas OBJETIVO

O mothvo que nas leva 3 esfudar esse assunto & JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Pars este eshudo adoiaremos ofs) seguindefs) procedimentofs): DESCREVER 0f5 PROCEDNMWENTOS
METODOLOGICOS

Para participar deste estudo, o responsavel por vecd deverd aularzar e assinar Wn terma de coRsendmento.
Vocd ndo terd penhum cusn, nem receberd qualguer vaniagem fnanceka. Vood serd esclareciiofa) em
qualguer aspecto que deselar & e5iard Mvre para pamicipar ou recusar-se. O responsavel por vocd pooers
retkar o consentiments ou MfBMomper & SUa parmiclpagso 3 Jualjuer momento. A sua participacds &
volUNara e a recusa em panicipar ndo acaretard qualquer penalidacs ou mediicagda na frma em gque e
atendidafa) pelo pesquisador que Ird fraiar & sua idenidace com padrdes profissionals de sigho. Vooé ndo
Serd lderdificade em nenhuma publicagso. Este estuts apresenta Asco minlma fou mAsco malor que o
minimo, s for 0 caso), Isfo & o mesmo fAsco exlstende em afvidades rofinekas como conversar, fomar
banho, ler efc. Apesar dissg, vocd fem asseguwrado o direfio 3 ressaciments ou INdenlzagda no case de
qualsquer danas eveniuaimente oroduzides pela pesquisa.

Os resulfagdos estarss @ SuUa Isposkdo gquands Malzada. Seu nome ou o marerlal que Malque sua
paricipagde ndo sera Mberado sem 3 permissdo do responsavel por wocd., O5 dados e Insfrumentos
utilzadas na pesquisa ficardo arquivacos com o pesguisacor respansavel por wm perlodo ge 5 anos, e apas
es5e lempo serde destruldos. Este fermme de consentimento enconira-se iMpresse em Juas vas, Sendo que
Uma copia Serd anguivads pefo pESGNSATOr responsdvel, & & outra 5erd Mmeckda a vocd,

Eu

]

. partadarja) do decuments de identidade
(se & tver documenta), ful Iformadofa] dos objetivos do presente esfudo de
manelra clars e gdeiaihada e esclErec! minfas duvidas. Sei gue 3 quakjuer mamento poderel Sollcliar novas
Informagdes, & o meu responsdvel podera modificar 8 declsdo de participar se assim o desefar. Tendo o
consentmento do meu responsdvel |3 assinace, declaro Jque concordo em partichpar desse esude. Recedl
uma copia deste ferma assentiments e me fof d3da 3 oporfuridace de ker @ esclarecer 85 minhas duvizas.

APenas, a8 dezo

Assinaiura do{a) menor AsSiNGiLra do{a) pesquisanona)

Em caso de diwidas com respefic 305 aspecios éficos deste esfudo, vocd poderd consulfar

CEP- COMITE DE ETICA EM PESQUIEA = UNIFAL-MG

Pro-Remorus 0E PESQEA S CAMPUE UNIVERSITARIC DA UNIFAL-MG
ALFENAS (MG) - CEP: 37130-000

Fowe (35) 3209-1317 7/ E-MalL comite stica @ unifal-mg.edu.br

PESGUISADCR{A] RESFONSAVEL X000
ENDEREQO! 0000000
ALFENAS [MIG] - CEP. ioa0nas
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