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1. APRESENTACAO

Este Manual Operacional — MO tem como objetivo informar os principais
cuidados éticos e procedimentos administrativos de submissdo de pesquisas
envolvendo seres humanos no A&mbito do Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos da Universidade do Estado de Santa Catarina — CEPSH/UDESC e
da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP compativeis as exigéncias
da Resolucéo 196/1996/MS/CONEP.

A Resolucdo 196/1996/MS/CONEP, fundamenta-se nos principais
documentos internacionais de que derivaram declaragbes e diretrizes sobre
pesquisas que envolvem seres humanos, tais como o Cédigo de Nuremberg (1947),
a Declaracédo dos Direitos do Homem (1948), a Declaracédo de Helsinque (1964,
1975, 1983, 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos
(ONU,1966), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes
Internacionais para Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Além
destas normativas internacionais, atende a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil (1988) e da Legislacéo brasileira vigente, tais como o Cdédigo de Direitos do
Consumidor, o Coddigo Civil, o Cdédigo Penal, o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, a Lei Organica da Saude 8.080/90, a Lei 8.142/90, o Decreto
99.438/90, o Decreto 98.830/90, a Lei 8.489/92, o Decreto 879/93, a Lei 8.501/92, a
Lei 8.974/95 e a Lei 9.279/96, entre outras.

A Resolucdo 196/1996/MS/CONEP, legislacdo norteadora da ética em
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, incorpora sob a ¢tica do individuo e
das coletividades os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, néao
maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado.

A Resolucao 196/1996/MS/CONEP entende pesquisa como uma classe de
atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel que consiste em teorias, relagbes ou principios ou no acumulo de
informacBes sobre os quais estdo baseados, que possam ser corroborados por

métodos cientificos aceitos de observacao e inferéncia, e a pesquisa envolvendo



seres humanos como aquela que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informacdes ou materiais.

A Resolucédo 196/1996/MS/CONEP entende, ainda, que todo procedimento de
qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo nao esteja ainda
consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto,
devera obedecer as diretrizes da presente Resolucédo. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, socioldgica, econémica, fisica, psiquica ou biol6ogica, sejam eles
farmacoldgicos, clinicos ou cirtrgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou
terapéutica.

Com base no exposto, o CEPSH/UDESC busca disponibilizar informacdes e
resolucbes que possam dar suporte a submissdo de projeto de pesquisa no ambito
desta Universidade, estando aberto a pesquisadores(as) de qualquer Instituicdo
brasileira que busquem seu atendimento e que atendam suas normativas.
Entretanto, de acordo com o Regimento Interno do CEPSH/UDESC, € necessario
esclarecer que este comité ndo obriga a submissdo de qualquer que seja a
pesquisa, mas se disponibiliza a apreciar as pesquisas que tenham intencdo de
submeter seus procedimentos a analise de seus pares, sob a luz de visdes
multidisciplinares de seus componentes, tais como religiosos(as), filosofos(as),
antropodlogos(as), educadores(as), profissionais da saulde, juristas e usuarios(as),
entre outros.

As informagBes contidas neste MO estdo organizadas para que o(a)
pesquisador(a) tenha condi¢cbes basicas de preenchimento e entendimento dos
principais protocolos e documentos exigidos para submissdo de projetos de
pesquisa que ndo tenham iniciado a coleta de dados. Assim, este MO oferece o
um roteiro de submissdo que apresenta os principais cuidados a serem seguidos

guando do preenchimento dos formuléarios exigidos.



2. ROTEIRO DE SUBMISSAO

Inicialmente, deve-se informar que todos os campos dos formulérios,
documentos devem ser plenamente atendidos e devidamente assinados pelo(a)
pesquisador(a). A auséncia de qualquer preenchimento ou assinatura implica
no n&o protocolamento no CEPSH/UDESC, sendo devolvido imediatamente
ao(a) pesquisador(a).

A submisséo de projetos de pesquisa ao CEPSH/UDESC somente podera
ser feita com estudos que ainda ndo tenham iniciada a coleta de dados que
envolvam direta ou indiretamente seres humanos, pois de modo contrario,
caracterizar-se-A4 como pos-analise ndo sendo mais de atribuicdo deste
Comité.

A submissao dos projetos de pesquisa deve atender o seguinte roteiro:

1. Acesso e download do Manual Operacional — MO

O acesso e download do MO deve ser realizado diretamente no link do

CEPSH/UDESC (nttp://www.udesc brireitoria/proped/Pesquisa/Etica/pagina/principal.php), disponivel no link

da Pesquisa do sitio eletrénico da UDESC.

2. Leitura minuciosa do Manual Operacional — MO

A leitura minuciosa do MO deve ser realizada integralmente pelo(a)
pesquisador(a)-responsavel e pelos(as) pesquisadores(as) participantes
envolvidos(as), caso existam. Este procedimento se faz necessario pelo
conhecimento integral do teor dos formularios, pois estes apresentam declaragcbes
publicas de compromissos que devem ser devidamente seguidas, ficando deste
modo, sujeitos as penalidades administrativas e penais vigentes (Consultar artigo 3°
do Decreto-Lei n° 4657/42 [LICC]; artigo 299 do Cdédigo Penal). Qualquer mudanca
de data, procedimento ou inclusdo/exclusdo de pesquisadores(as) deve ser
imediatamente comunicada ao CEPSH/UDESC através de oficio apresentando
exposicdo de motivos para tal, solicitando, caso se aplique, as desobrigacdes

consequentes, inclusive, a baixa no protocolo.


http://www.udesc.br/reitoria/proped/Pesquisa/Etica/pagina/principal.php

3. Preenchimento, Datacéo e Assinatura dos Formularios

O preenchimento dos formularios atende as exigéncias da Resolucéo
196/96/MS/CONEP e do Regimento Interno do CEPSH/UDESC. Para tanto, deve
seguir a ordem estabelecida, ndo sendo permitida a auséncia de qualquer
campo, data ou assinatura, pois, caso ocorra, inviabilizara o protocolamento do
processo no CEPSH/UDESC, sendo imediatamente devolvido ao pesquisador.
Entretanto, deve-se esclarecer que atendendo as diferentes nuances de pesquisas
cientificas atuais, poderdo existir situacdes em que algum campo tenha que ser
preenchido com recursos administrativos admissiveis, tais como N/A (Nao se
Aplica), N/C (Nao é Contemplado), entre diversos outros apresentados nos referidos
campos. Caso o pesquisador(a) tenha que utilizar destes expedientes, devera
justificar tais procedimentos.

Os formularios/documentos necessarios a submissao de projetos de pesquisa
no CEPSH/UDESC sdo apresentados conforme ordem a seguir, com a devida
identificacdo da necessidade (Ob = Obrigatdrio; SD = Sob Demanda):

e Capa (Ob)

e Formulario 1 — Folha de Rosto (Ob)

e Formulario 2 — Protocolo de Submisséao (Ob)
e Formulario 3 — Declaracdo de Ciéncia e Concordancia das Instituicdes Envolvidas (SD)
e Formulario 4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Ob)

e Formulario 5 — Consentimento Para Fotografias, Videos e Gravagdes (SD)
e Formulario 6 — Relatério de Pesquisa (Ob)

e Instrumentos/Equipamentos de Pesquisa (Ob)

e Curriculo Lattes (SD)

e Projeto de Pesquisa Integral (SD)

e Documentos Diversos (SD)

e Check-List (Ob)



Uma melhor visualizacdo pode ser realizada ainda, a partir do Infogréfico 1,

exposto a seguir:

Obriaatério

CHECK-LIST Sob demanda
DECLARAGAO

PROJETO

CURRICULO Obrigatorio

INSTRUMENTOS _ |
FORMULARIO 6 | Sob demanda
FORMULARIO 5 | Obrigatério
FORMULARIO4 | Sob demanda

FORMULARIO 3 | Obrigatério

FORMULARIO 2 |
FORMULARIO 1

CAPA




Quanto ao Formulario 1 - Folha de Rosto, o preenchimento deve
contemplar todos os campos, exceto do campo 45 ao campo 55, auxiliando-se

ainda, das ilustracdes expostas a seguir:
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Quanto ao Formulario 2 — Protocolo de Submissao, o preenchimento deve
ser obrigatoriamente realizado conforme orientagbes expostas em cada um dos
campos, atentando-se para a data e a assinatura necessarias. Entretanto, devem
ser tomados alguns cuidados, em especial, quanto ao compromisso de que aguarda
aprovacao do CEPSH/UDESC para iniciar a coleta de dados, bem como de que os
resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou néo, ja
gue esta € uma declaracao firmada, sujeita as penalidades administrativas e penais
vigentes na legislacéo brasileira (Consultar o artigo 299 do Codigo Penal Brasileiro).

Portanto, importantissimo se faz destacar que caso ocorram intercorréncias,



possivel a qualquer pesquisa cientifica, que obrigue o pesquisador a iniciar a coleta
dos dados, € imprescindivel que este fato seja imediatamente comunicado ao
CEPSH/UDESC, evitando assim, o descumprimento das declaracdes assumidas.
Entretanto, deve-se tornar claro, que este procedimento de comunicacao oficial do
inicio da coleta dos dados antes de sua aprovacédo final, apenas desobriga o(a)
pesquisador de suas declara¢gbes firmadas, ndo viabilizando de modo algum, a

continuidade na analise provocando o cancelamento do protocolo.

Quanto ao Formulario 3 - Declaracdo de Ciéncia e Concordancia das
Instituicbes Envolvidas, caso se aplique, este deve ser devidamente preenchido,
datado e assinado. A necessidade deste formulario se faz necessaria quando
envolver uma ou mais Instituicbes que sejam responsaveis ou que fardo parte
diretamente de alguma das etapas do estudo (identificacdo, caracterizacdo e
selecdo dos sujeitos, coleta dos dados, analise dos dados, etc) e que ndo esta
identificada no Formuléario 1 (Folha de Rosto). Este procedimento ndo deve ser
confundindo com aqueles necessarios para pesquisas multicéntricas, os quais

devem ser consultados na Resolugdo 196/96/MS/CONEP, no Manual Operacional

da CONEP (http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livios/Manual_ceps.pdf), disponivel no sitio eletrénico
do Ministério da Saude. O preenchimento deve contemplar o nome, 0 cargo e a
assinatura do responsavel preferencialmente com o respectivo carimbo, assim como
a identificacdo e o telefone de contato da Instituicdo. Este documento ndo se faz
necessario quando a Instituicdo proponente (originadora do estudo) € o préprio local
de identificacéo, caracterizacdo e selecdo dos sujeitos que se sujeitardo a coleta dos
dados, os quais nao sofrerdo analise dos dados brutos por pesquisadores de outras
Instituicdes, pois a anuéncia disponibilizada na folha de rosto substitui este
documento.

Quanto ao Formulario 4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) é possivel afirmar que este se trata de um dos mais importantes documentos
gue asseguram deveres e direitos amplamente respaldados na legislacdo atual.
Segundo a Resolucdo 196/96/MS/CONEP, o respeito devido a dignidade humana
exige que toda pesquisa se processe apds consentimento livre e esclarecido dos
sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa. Segundo a referida


http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livros/Manual_ceps.pdf

resolucdo, exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem

acessivel e que inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a)
b)

<)
d)

e)

f)

a)

h)

b)
<)

d)

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

Os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

Os métodos alternativos existentes;

A forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

A garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a

metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou

placebo;

A liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em

qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu

cuidado;

A garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados

confidenciais envolvidos na pesquisa;

As formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na

pesquisa;

As formas de indenizacgéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Para tanto, o TCLE devera obedecer aos seguintes requisitos:

Ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de

cada uma das exigéncias acima;

Ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

Ser assinado ou identificado por impresséo dactiloscopica, por todos e cada um

dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais;

Ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por

seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou aos esclarecimentos

necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) Em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacéo

ou doenca mental e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em suas
capacidades de consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos
sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica
em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido,
através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do

direito de informacéo do individuo, no limite de sua capacidade;



b)

d)

e)

f)

A liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacdo, casas-abrigo,
asilos, associagcOes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;
Nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido,
tal fato deve ser devidamente documentado com explicacdo das causas da
impossibilidade e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;
As pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefélica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condic¢oes:

- documento comprobatoério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou

manifestacdo prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou violacéo

do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou

tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que

nao possa ser obtido de outra maneira;
Em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se
contar com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus préoprios
lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencdo do
consentimento individual;
Quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacgdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador
e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos
sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que 0s néao
previstos no protocolo e/ou no consentimento.

Portanto, é necessario que o preenchimento adequado do TCLE deva

contemplar as informagdes previstas acima. Deve-se destacar que os diferentes

TCLE apresentados neste MO sdo modelos, e, portanto, ndo tem objetivo de serem
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b)

reproduzidos, ao contrdrio, servem apenas como referenciais para que o
pesquisador construa um TCLE plenamente adequado a sua pesquisa.

Quanto ao Formulério 5 — Consentimento Para Fotografias, Videos e
Gravacdes, caso se aplique, deve ser totalmente preenchido de acordo com as
caracteristicas e necessidades da pesquisa. O cuidado bésico refere-se a escolha
do documento quanto aos sujeitos, ou seja, se 0 documento se aplica ao individuo
propriamente dito, e neste caso deve ser desenvolvido em primeira pessoa, ou ao

filho/dependente, que neste caso deve ser desenvolvido em terceira pessoa.

4. Anexacdo dos documentos necessarios

Para a submissdo de projeto ao CEPSH/UDESC, s&o considerados
documentos obrigatoérios a serem anexados:

Instrumentos de pesquisa, tais como roteiros de entrevista, questionarios, brochuras,
entre outros;

Descricao de equipamentos de pesquisa, tais como protocolos, certificados, manuais
técnicos, manuais de instrucdes, entre outros.

Sédo considerados ainda, documentos obrigatdrios apenas para pesquisas
previstas na Resolucdo 196/96/MS/CONEPmM ,as que podem ser solicitados pelo
CEPSH/UDESC, quando forem necessarios a analise do processo:

a) Curriculo Lattes;

b) Projeto de Pesquisa Integral,

c) Declaracdo de auséncia de conflito de interesses;

d) Documentos diversos oficiais, tais como justificativas, exposicdoes de motivos,

entre outras.

5. Checagem final do processo

Quanto ao Check-list, este deve ser preenchido e conferido quantas vezes o

pesquisador considerar necessario para o pleno atendimento as determinacdes.

Como exposto acima, o ndo atendimento a qualquer uma das exigéncias

inviabiliza o protocolamento do processo no CEPSH/UDESC, salvo devidamente
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identificada a auséncia no campo proprio do check-list, acompanhada de sucinta e

devida exposicao de motivos nas DeclaragOes Diversas.

5. Encaminhamento ao CEPSH/UDESC

O encaminhamento formal de pesquisas ao CEPSH/UDESC pode ser feito
pessoalmente, via malote dos Centros da UDESC, ou ainda via CORREIOS,
conforme identificacdo neste MO. Entretanto, o processo sé torna-se conhecido ao
CEPSH/UDESC ap6s a protocolizagdo do processo no Comité, conforme
numeracao propria referente ao ano vigente. Deve-se esclarecer, principalmente aos
pesquisadores da UDESC, que o protocolo do servico de Consulta a Processos
Administrativos Virtual (CPAV) nao corresponde ao protocolo no CEPSH/UDESC, e
que, a protocolizacdo neste Comité prescinde do atendimento integral dos
formularios (preenchimento dos campos, datacdo e assinatura) a ser conferida no
ato do recebimento no CEPSH/UDESC. Portanto, caso o0 processo hdo atenda as
exigéncias, sera imediatamente devolvido ao(a) pesquisador(a). No caso de
pesquisadores externos, o encaminhamento deve ser feito pessoalmente e
diretamente no setor de protocolos da Reitoria com encaminhamento ao
CEPSH/UDESC. Entretanto, assim como aos pesquisadores internos, o protocolo da
CPAV nao corresponde ao protocolo no CEPSH/UDESC, e a protocolizacao
definitiva somente ocorrerd com o atendimento integral aos requisitos previamente

estabelecidos.

6. Processo de Analise de Projetos de Pesquisas no CEPSH/UDESC

Considerando as demandas, internas e externas, da UDESC, os processos
protocolados até o dia cinco de cada més serdo encaminhados a pauta da reuniao
ordinaria que ocorre na ultima semana do préprio més, com excecao dos periodos
de férias e recessos que sao estabelecidos ao final de cada semestre para o
subsequente.

Os processos protocolados a partir do dia seis de cada més, serdo
encaminhados a reunido do més subseqiente, ou caso ocorram, as reunides

extraordinarias convocadas pelo Presidente, Vice-Presidente e Secretarios sob
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demanda reprimida neste intersticio, ou sob intencdo da maioria dos membros do
Comité.

Segundo o Regimento Interno, o CEPSH/UDESC tém até 30 dias para se
manifestar sobre o processo em analise e até 120 dias para finalizar as analises,
descontados os periodos de diligéncias a serem respondidas pelos pesquisadores,
podendo admitir os seguintes status:

e Aprovado;

e Aprovado com Recomendacao

e Pendente

e Nao Aprovado;

e Retirado;

e Retirado de Pauta

e Aprovado e Encaminhado a CONEP (Consultar Resolugcédo 196/96/MS/CONEP)

Torna-se necessario esclarecer, que, caso 0 processo seja colocado sob o
status de pendente, o pesquisador(a) terd um prazo maximo de até 60 dias para
responder a todas as diligéncias a partir da emissdo da carta de resultado,
desconsiderando entretanto o periodo de férias/recesso. Caso seja necessaria a
dilatacdo deste prazo, 0 pesquisador devera encaminhar justificativa
consubstanciada ao CEPSH/UDESC antes do vencimento deste prazo. Vencido o
prazo maximo e nado recebida a justificativa, o0 CEPSH/UDESC procede a baixa do
namero do protocolo do referido processo, inviabilizando sua continuidade no
Comité. Caso 0 processo seja colocado sob o status de Aprovado com
Recomendacédo, o pesquisador(a) tera um prazo estabelecido pela plenéaria para
cumprir, caso seja esta a situacao, a recomendacéo, conforme apresentado na carta
de resultado. Ja no caso do status de Aprovado e Encaminhado a CONEP, o
pesquisador(a) devera ficar atento aos prazos exigidos pela CONEP, de no maximo
até 30 dias para atender as solicitacbes ou responder as diligéncias a partir da
emissao da carta de resultado emitida. Vencido o prazo maximo, o CEPSH/UDESC
procede a ciéncia a CONEP do ndo cumprimento das mesmas, podendo resultar da
baixa ou reprovacao a posteriori do protocolo do referido processo inviabilizando sua
continuidade de pesquisa.

Como exposto anteriormente, o inicio da coleta dos dados sO podera ser

realizada apés aprovacao final do processo. O ndo atendimento a declaragdo de
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aguardo e publicacdo de resultados do Formulario 2, de acordo com artigo 3° do
Decreto-Lei n° 4657/42 (LICC) e do artigo 299 do Codigo Penal, inviabilizara a
continuidade do processo no CEPSH/UDESC, ficando ainda, o pesquisador(a)
sujeito(a) as penalidades administrativas e penais pertinentes a legislacéo brasileira,

e as normatiza¢cbes da UDESC.

7. Acompanhamento e Avalia¢céo de Processos no CEPSH/UDESC

Segundo o Regimento Interno do CEPSH/UDESC, as pesquisas submetidas e
aprovadas, deverdo ser periodicamente acompanhadas e avaliadas. Este processo
de acompanhamento exige a entrega regular de relatérios parciais (até o més de
dezembro de cada ano durante a vigéncia do projeto) e finais (até 90 diais apds o
término do projeto) pelos pesquisadores, conforme Formulério 6 — Relatérios de
Pesquisa, de acordo com o cronograma de pesquisa apresentado. Deve-se destacar
gue os(as) pesquisadores(as) que ndo apresentarem os referidos relatorios até os
prazos estabelecidos, ficardo impedidos de protocolamento de novos processos até

a regularizacéo dos mesmos.
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