Fonte: Resolucdo No 196/96 do Conselho Nacional de Saude que
estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos. A resolucdo cumpre as disposicdes da
Constituicdo, do Cddigo Civil, do Cédigo Penal e do Estatuto da
Crianca e do Adolescente. Como foi elaborada pelo poder executivo,
nao é lei mas tem forca de lei.
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Quem somos

0 Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado
interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da
pesquisa e contribuir no desenvolvimento da mesma dentro de
padrdes éticos. Fazem parte do CEP pesquisadores e profissionais
ligados as Ciéncias da Saude e édreas como Direito, Teologia,
Sociologia, um representante dos usuarios e um da comunidade.

O que fazemos

Entre as atribuicdes do CEP destacam-se:

a) revisar todos os projetos de pesquisa que envolvem
seres humanos, de forma direta ou indireta, incluindo o manejo
de informacbes ou materiais, cabendo ao CEP a
responsabilidade pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicao;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito identificando
com clareza a pesquisa, documentos estudados e data de
revisdo. A revisdo de cada projeto culminard com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

® aprovado;

e com pendéncia: quando o Comité considera o projeto
como aceitavel, porém identifica determinados problemas, no
termo de consentimento livre e esclarecido ou no projeto, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo
ou informacdo relevante;

® ndo aprovado.

¢) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio
de relatérios periodicos dos pesquisadores;

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

e) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
dentncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento;

f) requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo
em caso de denlncias de irreqularidades de natureza ética nas
pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

A importancia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o
aspecto mais importante na area da Bioética, sendo uma peca
fundamental em qualquer projeto de pesquisa que envolva seres
humanos. Como o préprio nome diz, ele é mais do que uma
informacdo, é um ESCLARECIMENTO. Por meio desse importante
instrumento, o sujeito da pesquisa ou seu representante legal,
aceitam participar do estudo de maneira livre e consciente. Para
tanto, é necessario que no termo de consentimento, o pesquisador
esclareca ao sujeito da pesquisa, de maneira completa e
pormenorizada, 0s seguintes aspectos:

1. quais sdo os objetivos da pesquisa;

2. descrever os tipos de exames, local de realizagdo, quantas vezes
0s exames serdo realizados e o tempo previsto para cada um deles;

3. 0s beneficios previstos;

4. os potenciais riscos e o incdmodo que este pode acarretar
ao sujeito da pesquisa.

E importante ressaltar que:

e a linguagem empregada no termo de consentimento
deve ser SIMPLES E SEM A UTILIZACAO DE TERMOS
TECNICOS. O sujeito da pesquisa ndo é obrigado a conhecer a
terminologia cientifica que é empregada no projeto, portanto
0 pesquisador deve redigir o termo de consentimento para
alguém que desconhece totalmente o assunto;

e a orientacdo verbal dada pelo pesquisador ndo
substitui a orientacdo escrita no termo;

e 0 termo de consentimento é um documento de
protecdo do sujeito da pesquisa e do pesquisador e ndo um
termo de isencdo de responsabilidade;

¢ 0 termo demonstra uma relacdo de confianca entre o
pesquisador e o sujeito da pesquisa;

® 0 CEP é co-responsavel pelos aspectos éticos da pesquisa;

* para a publicacdo da pesquisa em revista cientifica,
geralmente é solicitado ao pesquisador que apresente o oficio
de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo;

® 0 interesse do ser humano sempre deve prevalecer
sobre qualquer outro interesse.

® 0 sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for
0 caso, deverd rubricar todas as folhas do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - apondo sua
assinatura na ultima péagina do referido Termo.

* O pesquisador responsavel deverd da mesma forma,
rubricar todas as folhas do TCLE apondo sua assinatura na
ultima péagina do referido termo.

e Todas as alteracdoes efetuadas durante a
realizacdo do projeto devem ser comunicadas por
escrito para o CEP.



