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a— APRESENTAGAO

De acordo com reunido do colegiado de Doutores do UniFOA, realizada em agosto
de 2007, o resultado da votacdo dos membros indicados para a composi¢cao do Comité de
Etica e Pesquisa/UniFOA - CoEPS -, instituido de acordo com os critérios estabelecidos

pela Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude, é o seguinte:

Prof. Dr. Marcelo da Silva Genestra
Presidente

Prof. Carlos Roberto Xavier

Prof. Douglas Mansur da Silva

Sra. Elizabeth Melo Silveira dos Santos
Conselho Municipal de Defesa dos Direitos da Pessoa
Portadora de Deficiéncia
Prof. Dr. Luis Guilherme Barbosa
Prof. Dr. Marcelo Betim Paes Leme

Prof. Dr. Mauro César Tavares de Souza

Prof. Otavio Barreiros Mithidieri

Profa. Dra. Rosana Aparecida Ravaglia Soares

Profa. Ursula Adriane Fraga Amorim

b — OBJETIVO PRINCIPAL

Regulamentar toda pesquisa que individual ou coletivamente envolva o ser humano,
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes, incluindo o manejo de

informagdes ou materiais bioldgicos.
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¢ - PRERROGATIVAS:

O Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo Oswaldo Aranha, vincula-se
administrativamente a Pro-reitoria de pés-graduagao do UniFOA, e seu regimento baseia-

se na Resolugao n° 196 do Conselho Nacional de Saude, de 10 de outubro de 1996:

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Qlinquagésima Nona Reuni&o
Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigbes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela

Lein® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

envolvendo seres humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolugéo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaragbes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o
Cadigo de Nuremberg (1947), a Declaragao dos Direitos do Homem (1948), a Declaragéo
de Helsinque (1964 e suas versées posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso
Nacional Brasileiro em 1992), 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 Epidemiol6gicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposicées da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legislagéo brasileira correlata: Codigo de Direitos do Consumidor, Coédigo Civil e Cdodigo

Penal, Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei Orgénica da Saude 8.080, de 19/09/90
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(dispbe sobre as condigbes de atengdo a saude, a organizagdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestéo
do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribuicées do
Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de
dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93
(disp6em sobre retirada de tecidos, 6rgdos e outras partes do corpo humano com fins
humanitarios e cientificos), [Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de
05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e

obrigagées relativos a propriedade industrial)], e outras.

Esta Resolugéo incorpora, sob a dtica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo 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.

O carater contextual das consideragbes aqui desenvolvidas implica em revisées

periodicas desta Resolugdo, conforme necessidades nas areas técnico-cientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as

exigéncias setoriais e requlamentagbdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugdo adota no seu ambito as seguintes definigoes:
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1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagbes
ou principios ou no acumulo de informagées sobre as quais estdo baseados, que possam

ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacéo e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,

incluindo o manejo de informagbes ou materiais.

1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informagées relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo

dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacéo e realizagcdo da

pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

11.5 - Instituicdao de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida

e habilitada na qual séo realizadas investigagdes cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promog¢éo da pesquisa.

1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apdia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa

e dela decorrente.
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1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do

estudo cientifico.

1.10 - Sujeito da pesquisa - €& o(a) participante pesquisado(a), individual ou

coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneragéo.

11.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagéo
ou intimidagé&o, apos explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta
possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participagcdo

voluntaria na pesquisa.

11.12 - Indenizagao - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio, causado

pela pesquisa ao ser humano a ela submetido.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes

da participagéo do sujeito na pesquisa.

I1.14 - Comités de Etica em Pesquisa - colegiados interdisciplinares e independentes, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento

da pesquisa dentro de padrées éticos.
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11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no

que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que néo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido

ou representado, de acordo com a legislag&o brasileira vigente.

Ill - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e

cientificas fundamentais.

111.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo (autonomia) e a protecdo a
grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes. Neste sentido, a pesquisa envolvendo
seres humanos devera sempre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia

e defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos

(beneficéncia) ;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa

e minimizagdo do énus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragéo
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dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitaria

(justica e eqlidade).

111.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo
néo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e,
portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolug¢do. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, sociolégica, econdémica, fisica, psiquica ou bioloégica, sejam eles
farmacolégicos, clinicos ou cirurgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou

terapéutica.

111.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera

observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades

concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratorios, animais ou

em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser

obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre 0s riscos

previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatoria dos

sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, ndo seja
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possivel estabelecer a priori , as vantagens de um procedimento sobre outro através de
revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que nédo envolvam seres

humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagéo de placebo, em termos de ndo

maleficéncia e de necessidade metodologica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu

representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacdo entre a competéncia do pesquisador

e o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a prote¢do da
imagem e a néo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizagdo das informagbes em prejuizo
das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou

econdémico - financeiro;

J) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo desejada
possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou
grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida

a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;
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I) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como 0s

habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-40 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as
diferengcas presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito as

mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade,
houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cbes

para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condi¢cbes de saude da coletividade, preservando,
porém, a imagem dos sujeitos envolvidos e assegurando que o0s sujeitos da pesquisa ndo

sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos

de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢gbes de acompanhamento, tratamento ou
de orientagdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a

preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;
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r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e o0s sujeitos da

pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizagdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo
nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da
Declaragéo de Helsinque e incluir documentos de aprovagdo, no pais de origem, entre os
apresentados para avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira, que
exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados por
instituicbes do exterior também devem responder as necessidades de treinamento de
pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma

independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para as

finalidades prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo e o

recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto

fundamental da pesquisa;
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Xx) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesquisadores que

desenvolverdo a pesquisa no delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analise das razbes da descontinuidade pelo CEP

que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
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.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que

inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

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

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o desenvolvimento da pesquisa, sobre a

metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer

fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
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g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados

confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa; e

i) as formas de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma

das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

c) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos

sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu

representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento

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

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagdo ou
doenca mental, e sujeitos em situacdo 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
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referidos sujeitos, sem suspensao do direito de informagdo do individuo, no limite de sua

capacidade;

b) 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,
associagées religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar

ou néo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

c) 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;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica podem ser realizadas

desde que:

-seja apresentado documento comprobatorio da morte encefalica (atestado de 6bito),

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

manifestacédo prévia da vontade da pessoa;

- ndo garantido respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagdo do

corpo;

- ndo comportem 6nus econémico financeiro adicional a familia;
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- ndo acarretem prejuizo ou maleficios para outros pacientes aguardando internagdo ou

tratamento;

- exista possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa

ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com
a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se

dispensando, porém, esforgos no sentido de obtengdo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informagbes 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 s6

poderdo ser usados para os fins previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve algum grau de
risco. O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a

coletividade.

V.1 - N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos seréo

admissiveis quando:

a ) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou

aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;
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¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a

prevencgéo, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cbes de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagéo fisica, psicologica,

social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqlente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso,

oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo deveré ser informado de todos os

efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de

dar assisténcia integral as complicagbes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo no
termo de consentimento e resultante de sua participagdo, alem do direito a assisténcia

integral, tém direito a indenizagéo.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia
ao direito a indenizagdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido nao

deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao
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sujeito da pesquisa abrir mdo de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter

indenizagdo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo da pesquisa somente podera ser apreciado em seus aspectos éticos se

estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador,

nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagéo;

VI.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigcdo dos propdsitos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar
um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou nédo, devera

ser indicada a situagéo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

c¢) descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,

resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracgéo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;
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f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do

patrocinador;

g) explicitagéo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros, comunidades e

instituicbes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia

documentada da instituicgo;

J) orgcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a

forma e o valor da remuneragéo do pesquisador;

I) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagbes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgagdo publica
dos resultados, a menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento,; neste caso,

os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles

favoraveis ou ngo; e

n) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

VI.3 - informagées relativas ao sujeito da pesquisa:
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a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as

razbes para a utilizagdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente

para os propositos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem

seguidos. Fornecer critérios de incluséo e exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagbes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a

natureza da informag&o a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢cdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0S necessarios cuidados a
saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para
monitoramento da coleta de dados para prover a sequranga dos individuos, incluindo as

medidas de protecdo a confidencialidade; e
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h) apresentar previsGo de ressarcimento de gastos aos sujeifos da pesquisa. A
importancia referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da

decisdo do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

VI.4 - qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e

dos demais participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir 0s

termos desta Resolugéo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagéo de

um Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

VII.1 - As instituigbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas

necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituigdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente

dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizagéo - A organizagéo e criagdo do CEP sera da competéncia da instituigéo,
respeitadas as normas desta Resolugcdo, assim como o provimento de condigcbes

adequadas para o seu funcionamento.
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Vil.4 - Composig¢do - O CEP devera ser constituido por colegiado com ntimero ndo inferior
a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagdo de profissionais da area
de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, fildsofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os usuarios da instituicdo. Podera variar na sua composi¢cdo, dependendo

das especificidades da instituicao e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VII.5 - Terda sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos
dois sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc”, pessoas pertencentes ou néo a

instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da

analise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populagéo indigena devera participar um consultor familiarizado

com os costumes e tradigées da comunidade.

VII.L8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando

diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢cdo de cada CEP devera ser definida
a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros, com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité devera ser
feita pelos membros que compbéem o colegiado, durante a primeira reuniéo de trabalho.

Sera de trés anos a duragdo do mandato, sendo permitida recondugéo.
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VI.10 - Remuneragdo - Os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horarios de trabalho do Comité das outras obrigagdes nas instituicbes as quais prestam
servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,

hospedagem e alimentagé&o.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios

correspondentes, por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deveréao ter total independéncia na
tomada das decisbes no exercicio das suas fungbes, mantendo sob carater confidencial as
informagées recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte
de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de

interesse.

VII.13 - Atribuigbes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive 0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade

e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de

cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
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= aprovado ;

= aprovado com recomendacées;

= reprovado;

= com pendéncia : quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, poréem
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em
ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou
informagdo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores;

= retirado : quando, ftranscorrido o prazo de revisGdo do(s) protocolo(s), este(s)

permanece(m) pendente(s);

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e

arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos

pesquisadores;

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

ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou
notificagcdo 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. Considera-se como anti-ética a pesquisa

descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
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g) requerer instauragédo de sindicancia a dire¢do da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras

instancias; e

h) manter comunicagédo reqular e permanente com a CONEP/MS.

VIl. 14 - Atuacéo do CEP:

a) A reviséo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos
ndo podera ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faga

acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboragdo das atas; planejamento anual de suas atividades;
periodicidade de reuniées; numero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos
para emissao de pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts na area em

que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

Vill - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente,

vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno

da Comisséo e de sua Secretaria Executiva.
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VIIl.1 - Composi¢cdo: A CONEP tera composicado multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da
ética na pesquisa e na saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuagcdo nos
campos teologico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de
gestao da saude. Os membros seréo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas
pelas instituicbes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo
escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio.
Podera contar também com consultores e membros "ad hoc”, assegurada a representagéo

dos usuarios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIII.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacao

alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIIl.4 - Atribuicbes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacédo e atualizagdo das normas
atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe,

entre outras, as seguintes atribuigbes:

a) estimular a criagédo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas

tematicas especiais tais como:
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1- genética humana;

2- reprodugé&o humana;

3- farméacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases I, Il e Ill) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagbes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas

estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagées;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos, ou ndo, registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populagbes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biossegurancga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que

envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores

de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas

tematicas especiais, bem como recomendacées para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagbes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de partes

interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;
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f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, o0s ja

aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados

0s bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instdncias do SUS, bem como do governo

e da sociedade, sobre questbes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

J) @ CONEP, juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas
e critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera
ser proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e

aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e

|) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIII.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres

humanos, inclusive modificacbes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatorio anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos

projetos analisados.
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IX - OPERACIONALIZAGCAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer
as recomendacées desta Resolugdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos

éticos e legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo devidamente preenchido ao CEP, aguardando o pronunciamento

deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas

individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicagéo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a

CONEP/MS.
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IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere

aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execugado, os projetos aprovados pelo CEP, exceto
0S que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apos aprovacdo pelo
CEP institucional deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido

encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e
dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds

parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentagdo comprobatéria de aprovagdo do projeto pelo CEP e/ou

CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relagcéo
dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em

andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1- O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,

assumira as atribuicbes da CONEP até a sua constituigdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;
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X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEPs das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em

andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdao dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugdo 01/88.

ADIB D. JATENE

Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de

Delegagédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE

Ministro de Estado da Saude
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d - INFORMACOES UTEIS
I- Reunides ordinarias do Comité: Primeira 3? feira de cada més.
ll- Encaminhamento de um protocolo ao CoEPS:

O protocolo deve ser entreque COMPLETO, EM TRES VIAS, E EM PORTUGUES.
Para ser protocolado no Comité e encaminhado para analise DEVE CONTER, NO

MiNIMO:

1- Nova folha de rosto versdo maio 2001 (imprimir fonte 10) - Acesse o site
http://dtr2002.saude.gov.br/sisnep onde o pesquisador devera se

cadastrar e ap0s registrar sua pesquisa imprimir 3 vias.
2- Formulario do Comité de ética devidamente preenchido

3- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em linguagem acessivel,
com todas as informagdes importantes para o esclarecimento do voluntario,

conforme prevé a Resolucédo 196/96

4- Orcamento detalhado

5- Cronograma com data prevista para inicio do estudo
6- Curriculum da equipe

7- Termo de Compromisso de todas as instituicbes envolvidas no estudo
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lll- Fluxo do projeto no CoEPS

- A documentagao completa € entregue e protocolada no CoEPS

- Copia do protocolo é enviada a 2 (dois) pareceristas, as vezes trés, conforme a
complexidade do estudo.

- Cada parecerista tem um prazo de 20 dias para analisar e fazer seu relatério e sua
avaliacao ética

- O colegiado analisa e delibera sobre o projeto na préxima reunido ordinaria, apds a
entrega dos dois relatorios.

- As categorias para deliberagdo do colegiado s&o:

PROTOCOLO APROVADO

PROTOCOLO COM PENDENCIAS

PROTOCOLO REPROVADO

Um parecer consubstanciado € emitido e enviado ao pesquisador principal e a

Direcédo da Unidade onde o projeto ele se realiza.

IV- Tempo de tramitacao:

Os projetos entregues com documentagdo completa e que nao possuem
questdes éticas pendentes, sdo analisados e deliberados em, no maximo, 45 dias,

dependendo da data em que foi protocolado no CoEPS.
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IV - Projetos que devem ser encaminhados ao CoEPS:
Todo projeto classificado em area tematica "especial" e niveis:
1- CIENCIAS EXATAS E DA TERRA

1.01 - MATEMATICA

1.02 - PROBABILIDADE E ESTATISTICA
1.03 - CIENCIA DA COMPUTACAO

1.04 - ASTRONOMIA

1.05 - FISICA

1.06 - QUIMICA

1.07 - GEOCIENCIAS

1.08 - OCEANOGRAFIA

2 - CIENCIAS BIOLOGICAS (*)
2.01 - BIOLOGIA GERAL
2.02 - GENETICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2.05 - ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA
2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUIMICA

2.09 - BIOFISICA

2.10 - FARMACOLOGIA
2.11 - IMUNOLOGIA
2.12 - MICROBIOLOGIA
2.13 - PARASITOLOGIA
2.14 - TOXICOLOGIA

3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALURGICA
3.04 - ENGENHARIA ELETRICA

3.05 - ENGENHARIA MECANICA

3.06 - ENGENHARIA QUIMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITARIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUCAO

3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES
3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEANICA
3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

4 - CIENCIAS DA SAUDE (*)

4.01 - MEDICINA
4.02 - ODONTOLOGIA
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4.03 - FARMACIA

4.04 - ENFERMAGEM

4.05 - NUTRICAO

4.06 - SAUDE COLETIVA

4.07 - FONOAUDIOLOGIA

4.08 - FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL
4.09 - EDUCACAO FiSICA

5 - CIENCIAS AGRARIAS

5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL
5.03 - ENGENHARIA AGRICOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINARIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA
5.07 - CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS

6 - CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRACAO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO
6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL
6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIENCIA DA INFORMAGCAO
6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICACAO

6.10 - SERVICO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMESTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO

7 - CIENCIAS HUMANAS
7.01 - FILOSOFIA

7.02 - SOCIOLOGIA

7.03 - ANTROPOLOGIA
7.04 - ARQUEOLOGIA
7.05 - HISTORIA

7.06 - GEOGRAFIA

7.07 - PSICOLOGIA

7.08 - EDUCACAO

7.09 - CIENCIA POLITICA
7.10 - TEOLOGIA

8 - LINGUiST’ICA, LETRAS E ARTES
8.01 - LINGUISTICA
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8.02 - LETRAS
8.03 - ARTES

Niveis:

(P) Prevencao

(D) Diagnostico
(T) Terapéutico
(E) Epidemiologico
(N) Nao se aplica

e - Regimento Interno do CoEPS

Art. 1 O Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Oswaldo Aranha (CoEPS), instituido
de acordo com o que determina a Resolugdo n° 196/96 do Conselho Nacional de Saude
do Ministério da Saude (CNS/MS), visa identificar , definir e analisar as questdes éticas

implicadas nas pesquisas cientificas que envolvem individuos e/ou coletividades humanas.

§ 1 O CoEPS esta encarregado da avaliagdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme os padrées metodoldgicos e

cientificos reconhecidos.

§ 2 O Projeto deve ser apresentado nos termos do item VI - Protocolo de Pesquisa, da

Resolucao 196/96.

Art. 2 No desempenho de suas tarefas, o CoEPS devera emitir pareceres sobre os
aspectos éticos das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o
impacto de tais atividades sobre o bem-estar geral e os direitos humanos de individuos e

populacgdes.
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§ Unico: Adicionalmente, o CoEPS devera desempenhar papel consultivo e educativo,

fomentando a reflexao ética sobre a pesquisa cientifica contemporanea.

Da posicao e das Ligagoes Funcionais e Institucionais

Art. 3 O CoEPS é uma insténcia independente e de munus publico, colegiada e

interdisciplinar, de carater, deliberativo e educativo.

Art. 4 O CoEPS esta diretamente vinculado a Pro-reitoria de Pés-graduagao/ do UniFOA,

que lhe assegurara os meios adequados para seu funcionamento pleno.

Da Organizagao

Art. 6 O CoEPS é um Colegiado composto por cinco membros escolhidos entre
profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas e da sociedade

civil.

§ 1 Para ter valor deliberativo, qualquer decisao devera ser tomada na presencga de pelo

menos trés membros.

§ 2 O CoEPS tera sempre composicao multiprofissional e nenhuma categoria profissional

podera ultrapassar a metade de seus membros.

§ 4 O CoEPS podera contar com consultores ad hoc para participar da analise de projeto

especifico.

§ 5 No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas podera ser

convidado um representante ad hoc para participar da analise do projeto.
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§ 6 o Em se tratando de pesquisa em populagdes indigenas podera participar um

consultor familiarizado com seus costumes e tradicoes.

Art. 7 o Os membros do CoEPS, no exercicio de suas atribui¢des, terdo independéncia e

autonomia na tomada de decisoes. Para tanto:

- deverado manter sob carater confidencial as informagbes recebidas;
nao poderao sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos e nem

pelos interessados na pesquisa;

- ndo deverao estar submetidos a conflitos de interesses;

- deverdo isentar-se de qualquer outro tipo de vantagens pessoais ou de grupo,

resultantes de suas atividades;

- deverao se isentar da tomada de deciséo, quando diretamente envolvidos em um projeto

em exame.

Art. 8 O CoEPS devera protocolar em ordem de chegada e manter em arquivo os projetos

analisados.

§ 1 Os projetos aprovados e ndo aprovados, e seus respectivos relatorios serdao mantidos

por 5 (cinco) anos apos a aprovagao do estudo e depois enviados ao arquivo morto.

§ 2 Os protocolos dos projetos nao aprovados e/ou retirados deverao ser mantidos até 5

anos a partir da decisdo do Colegiado.
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Do(a) Presidente do CoEPS:

Art. 13 Compete ao(a) Coordenador(a):

- convocar reunides mensais ordinarias e coordenar os trabalhos;

-indicar o(a) Vice-coordenador(a), submetendo a escolha ao referendo do Colegiado;

-indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

- submeter a apreciagdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc , de admisséo de

novos membros ou desligamento de membros do Colegiado;

- representar o CoEPS ou indicar representantes.

Do Colegiado

Art. 16 Compete aos membros do Colegiado:

-comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias
eleger o(a) Coordenador(a) referendar as indicagdes do(a) Coordenador(a) para as

demais fungdes de Coordenacéo;

- elaborar e enviar @ Coordenagao parecer de projeto sob sua analise, por escrito, no
prazo de 15 (quinze) dias, identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados,
a metodologia adotada, e ponderando as questdes éticas envolvidas, dentro das diretrizes

vigentes;

- indicar membros ad hoc a Coordenacéo.
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- apreciar o Relatério de Atividade e o Planejamento de atividades futuras Propria

coordenacgado medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos.

§ unico: O nao comparecimento do membro efetivo a pelo menos 3 reunides consecutivas

com justificativa ou ndo sera motivo da reavaliagdo de sua participagao no CoEPS.

Da escolha e mandato dos membros

Art. 17° O Colegiado do CoEPS sera constituido de pelo menos 50% do quadro
permanente do UniFOA, com experiéncia em pesquisa, votados em reunido de Doutores,

entre nomes constantes de lista composta por, pelo menos, 7 (sete) nomes sugeridos.

Paragrafo 1 — A constituicio do CoEPS deve levar em conta os critérios de
heterogeneidade profissional definido pela Resolugdo CNS 196/96 e sem maioria de

nenhuma categoria profissional (VI1.4).

Paragrafo 2 — A substituicido de membros afastados devera ser sugerida pelos pares e
designados pela Presidéncia, levando-se em conta a lista apresentada quando da

definicdo do colegiado.

Art. 18° O mandato sera de 3 (trés) anos, sendo permitida recondugéo.

Art. 19° A participacdo sera considerada fungao relevante para a Instituicdo, sendo
dispensados nos horarios de trabalho do CoEPS das outras obriga¢des nas instituicdes

onde prestam servigo.
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Atribuicées do CoEPS

Art. 20° Ao CoEPS compete a avaliacdo de todos os protocolos de pesquisa do UniFOA

que envolvem seres humanos.

§ unico Cada protocolo devera ser analisado por pelo menos dois de seus membros,
sendo que os pareceres definitivos deverdo ser deliberados durante a reunido mensal,

antes de serem assinados e encaminhados pela Presidéncia do CoEPS.

Art. 21° O CoEPS esta credenciado para analisar protocolos de pesquisa do UniFOA,

assim como de outras instituicdes, ou através da instituicao solicitante.

Art. 22° Compete ao CoEPS emitir parecer por escrito, no prazo maximo de 60 (sessenta)

dias apos recebimento do protocolo de pesquisa.

Art. 23° No parecer devera constar uma identificagdo resumida com as implicagdes éticas

e os documentos que estdo em estudo.

Art. 24° A revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das

seguintes categorias: aprovado;

PROTOCOLO APROVADO

PROTOCOLO COM PENDENCIAS

PROTOCOLO reprovado

Art. 25° O CoEPS podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte

denuncias ou notificagcdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
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conducdo da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensido da

mesma.

Art. 26°

§ unico O CoEPS em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, requerera a
direcdo da Unidade ou a Presidéncia instauracdo de sindicancia e, quando cabivel,

comunicara os fatos a outras instancias competentes.

Do funcionamento

Art. 27° O CoEPS deve ter sua sede localizada no campus Trés Pogos/UniFOA.

Art. 28° O CoEPS reunir-se-a ordinariamente nas primeiras tercas-feiras de cada més,

sendo possivel a prorrogagdo em caso de necessidade.

Art. 29° O CoEPS podera ser convocado de forma extraordinaria pela Presidéncia do
CoEPS, ou pelos 2/3 (dois tergos) de seus membros, por motivo relevante, sendo que
seus membros deverdo ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 3 (trés)

dias.

Disposi¢cdes gerais e transitérias

Art. 30° O presente Regimento € complementado por normas internas, instrugdes e outros

atos regulamentares que forem expedidos.

Art. 31° O presente Regimento somente podera ser alterado por proposta de pelo menos

2/3 (dois tergos) dos membros do CoEPS.
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Art. 32° O primeiro mandato do CoEPS expira em 15 de setembro de 2010.

Art. 33° Os casos omissos no presente Regimento serdo resolvidos pela Proé-reitoria de

Pd6s-graduagao em conjunto com a Diregcdo Geral do UniFOA.

Prof. Dr. Marcelo Genestra

Presidente do Comité de Etica e Pesquisa/UniFOA
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ANEXOS
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Folha de Rosto

MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide — Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

o ( versdo outubro/99 ) Para preencher o documento, use as indicagdes da pagina 2.

1. Projeto de Pesquisa:

2. Area do Conhecimento (Ver relagéo no verso) 3. Cadigo: 4. Nivel: ( S6 areas do conhecimento 4 )
5. Area(s) Tematica(s) Especial (s) (Ver fluxograma no 6. Cddigo(s): 7. Fase: (S6 area tematica 3) () Hi(
verso) )

) v)

8. Unitermos: ( 3 opgoes )

SUJEITOS DA PESQUISA

9. Numero de sujeitos 10. Grupos Especiais : <18 anos ( ) Portador de Deficiéncia Mental ( ) Embrido /Feto ( ) Relagéo de
No Centro : Dependéncia (Estudantes, Militares, Presidiarios, etc ) ( ) Qutros () Nao se aplica ( )

Total:

11. Nome:

12. |dentidade: 13. CPF.: 19.Endereco (Rua, n.° ):

14. Nacionalidade: 15. Profissao: 20. CEP: 21. Cidade: 22. U.F.

16. Maior Titulagao: 17. Cargo 23. Fone: 24. Fax

18. Instituicdo a que pertence: 25. Email:

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-
me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles
favoraveis ou ndo. Aceito as responsabilidades pela condugéo cientifica do projeto acima.

Data: / /
Assinatura
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADO
26. Nome: 29. Endereco (Rua, n°):
27. Unidade/Orgao: 30. CEP: 31. Cidade: 32. UF.
28. Participagéo Estrangeira: Sim ( ) Nao ( ) 33. Fone: 34. Fax.:
35. Projeto Multicéntrico: Sim( ) Nao( ) Nacional ( ) Internacional ( ) (

Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

Termo de Compromisso ( do responsavel pela instituicdo ) :Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e
suas Complementares e como esta instituigdo tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugéo

Nome: Cargo
Data: / /
Assinatura
PATROCINADOR Nao se aplica( )
36. Nome: 39. Endereco
37. Responsavel: 40. CEP: 41. Cidade: 42. UF

38. Cargo/Funcao: 43. Fone: 44. Fax:
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|
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

45. Data de Entrada: 46. Registro no CEP: 47. Conclusdo: Aprovado ( ) | 48. Nao Aprovado ()

/ / Data: _ / Data: / /
49. Relatério(s) do Pesquisador responsavel previsto(s) para:

Data: / /| Data: / /

Encaminho a CONEP: 53. Coordenador/Nome
50. Os dados acima para registro () 51. O projeto para Anexar o parecer
apreciagao () consubstanciado
52. Data: / / Assinatura
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP
54. N° Expediente : 56.Data Recebimento : 57. Registro na CONEP:
55. Processo :

58. Observagoes:

FLUXOGRAMA PARA PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS (JAN/99)

CEP Aprovacgao

; RUPO | GRUPO II

o i . . Cédigo - Area Tematica
Codigo - Areas Tematicas Especiais Especial
I. 1. Genética Humana II. 3. Novos Farmacos,
I. 2. Reprodugédo Humana
I. 4. Novos Equip, insumos e N
dispositivos"” Testes Diagnésticos
I. 5. Novos procedimentos
I. 6. Populagdes Indigenas
|
|

Vacinas e
)

. 7. Biosseguranca
8. Pesquisas com cooperagao
estrangeira L
I. 9. A critérioo CEP

GRUPO I

Todos os outros que ndo se enquadrem
em areas tematicas especiais

Enviar:
Relatério Trimestral com
Folhps de Rosto

Enviar:
Enviar: - Folha de Rosto
- Protocolo completo - Parecer
- Folha de Rosto Consubstanciad
- Parecer Consubstanciado 1
(para aoreciacao)
| (para
> acompanhame
nto)
CONEP

CODIGO - AREAS DO CONHECIMENTO ( Folha de Rosto Campos 2e 3 )
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1- CIENCIAS EXATAS E DA TERRA
1.01 - MATEMATICA

1.02 — PROBABILIDADE E ESTATISTICA
1.03 - CIENCIA DA COMPUTAGCAO

1.04 - ASTRONOMIA

1.05 - FiSICA

1.06 - QUIMICA

1.07 - GEOCIENCIAS

1.08 - OCEANOGRAFIA

4 - CIENCIAS DA SAUDE (*)
4.01 — MEDICINA

4.02 — ODONTOLOGIA

4.03 — FARMACIA

4.04 — ENFERMAGEM

4.05 - NUTRICAO

4.06 - SAUDE COLETIVA
4.07 — FONOAUDIOLOGIA
4.08 — FISIOTERAPIA E TERAPIA
OCUPACIONAL

4.09 — EDUCACAO FiSICA

7 - CIENCIAS HUMANAS
7.01 — FILOSOFIA

7.02 — SOCIOLOGIA
7.03 — ANTROPOLOGIA
7.04 — ARQUEOLOGIA
7.05 — HISTORIA

7.06 — GEOGRAFIA

7.07 — PSICOLOGIA

7.08 — EDUCAGAO

7.09 - CIENCIA POLITICA
7.10 - TEOLOGIA

2 - CIENCIAS BIOLOGICAS (*)
2.01 - BIOLOGIA GERAL
2.02 - GENETICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2.05- ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA
2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUIMICA

2.09 - BIOFISICA

2.10 - FARMACOLOGIA
2.11 - IMUNOLOGIA
2.12 - MICROBIOLOGIA
2.13 - PARASITOLOGIA
2.14 - TOXICOLOGIA

5 - CIENCIAS AGRARIAS

5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E
ENGENHARIA FLORESTAL

5.03 - ENGENHARIA AGRICOLA
5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINARIA
5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E
ENGENHARIA DE PESCA

5.07 - CIENCIA E TECNOLOGIA DE
ALIMENTOS

8 - LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
8.01 - LINGUISTICA

8.02 - LETRAS

8.03 - ARTES

3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E
METALURGICA

3.04 - ENGENHARIA ELETRICA

3.05 - ENGENHARIA MECANICA

3.06 - ENGENHARIA QUIMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITARIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUCAO
3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES
3.11 - ENGENHARIA NAVAL E
OCEANICA

3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

6 - CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRACAO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO
6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E
REGIONAL

6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIENCIA DA INFORMACAO
6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICAGAO

6.10 - SERVICO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMESTICA
6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO

(*) NiVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )

(P) Prevengao

(D) Diagnostico

(T) Terapéutico

(E) Epidemiologico
(N) Nao se aplica

46

(*) OBS: - As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 ( novos farrmacos e novos equipamentos ) que dependem de licenga de importagao
da ANVS/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo- Os projetos da area 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras areas que
dependam da aprovagao da CONEP, e os da area 4 devem ser enviados a CONEP, e esta os enviara 8 ANVS/MS com seu parecer.

- Os projetos exclusivos da area 3 aprovados no CEP ( Res. CNS 251/97 — item V.2 ) deverao ser enviados a ANVS pelo patrocinador
ou pesquisador.
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Formulario de Pesquisa

Qni%@%

FUNDAGAO OSWALDO ARANHA
CENTRO UNIVERSITARIO DE VOLTA REDONDA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CoEPS

RESOLUGAO 196/96 — Conselho Nacional de Saide

- Toda pesquisa [atividade que tem como objetivo de desenvolver/contribuir para
o conhecimento] envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacao de
um Comité de Etica em Pesquisa (CoEP).

A Etica na Pesquisa envolve os sequintes principios basicos:

AUTONOMIA

BENEFICENCIA
NAO MALEFICENCIA

JUsTIGA E EQUIDADE

consentimento livre e esclarecido dos individuos a serem
pesquisados

riscos e beneficios (potenciais, individuais/coletivos) do estudo
danos previsiveis serao evitados

relevancia social, vantagens e protecao para 0s
individuos/coletividade a ser estudada (vulnerabilidade)

. PROTOCOLO DE PESQUISA ( Campos a serem preenchidos pelo CoEPS )

PROTOCOLO
NO

RECEBIDO EM

I.1. Titulo do projeto

1.2. Resumo (maximo de 1000 caracteres)

1.3. Delineamento do estudo/Metodologia
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1.4. Tipo de projeto
() INDIVIDUAL

( ) MESTRADO

( )INTEGRADO |y ESPECIALIZACAO

() INICIACAO CIENTIFICA

() outros (especificar)

I.5. Ha outros projetos relacionados a

este? () NAO

() SIM (especificar)

1.6. Area tematica
Grupos especiais

() Genética humana

() Reprodug¢ao humana

() Novos equipamentos, insumos, dispositivos
() Novos procedimentos

() Populacbes indigenas

( ) Biosseguranca

() Cooperacao internacional

() Todos os outros que
ndo se enquadram nas
areas tematicas especiais

ORGANISMO GENETICAMENTE

MODIFICADO (OGM) ()SIM

Il. PESQUISADOR RESPONSAVEL
Nome

Instituicao

Cargo

Departament
o

Laboratoério

Endereco

CEP Cidade/Estado

Telefone Fax

e-mail

. INSTITUI(;(=)ES PARTICIPANTES

Explicitar a responsabilidade da Instituicao/Servigo/Laboratorio/Associacdo/Hospital e do
pesquisador/orientador/patrocinador anexando termo de responsabilidade deste e da

Institui¢ao.

lll.1. Local de realizagao da pesquisa:
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lll.2. Infra-estrutura (Detalhar instalacbes do local onde a pesquisa sera realizada e
capacitacdo em atender eventuais problemas dela resultantes)

IV. MATERIAL A SER UTILIZADO NA PESQUISA

( )feto () liquido pleural ( ) sangue

() lavado bronco-alveolar () medula dssea
() placenta . .

() saliva () liquor
( ) outros
(especificar)
() registro ( ) soroteca
() dados de prontuario () arquivo de tecido
( ) dados de questionario () arquivo fonografico
() depoimentos () arquivo iconografico
( ) outros
(especificar)
o material sera utilizado exclusivamente ( ) SIM () NAO (justificar)
para esta pesquisa?

( )SIM -y NAO

O material coletado sera armazenado? (justificar)

Justificativa:

V. SUJEITO DA PESQUISA

O sujeito da pesquisa pertence a algum 3
dos grupos abaixo: ( )SIM ( )NAO
(assinalar qual)

() populagGes indigenas E ;gresidérios () menores de 18 anos
() grupos religiosos oentes mentais .
() militares ( )idosos ( ) parturientes

() gestantes

V.1. Planos de recrutamento (Descrever os planos para contato com as pessoas
que interessam a pesquisa).
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V.2. Previsao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa

( )NAO ( ) SIM (neste caso, descrever o valor e justificativa)

V.3. Critérios de inclusao e exclusado do sujeito da pesquisa

V.4. Analise critica de riscos e beneficios (diretos, indiretos, esperados, de curto e
longo prazo; medidas de prote¢ao/minimizagao de riscos ao sujeito da pesquisa)

V.5. Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa (Explicitar os motivos que
levariam a suspender ou encerrar a pesquisa, bem como os riscos decorrentes da
suspensao)

VI. EQUIPE (Anexar curriculum vitae de cada participante. Incluir quantas linhas forem
necessarias )

Departamento/ Atividade a ser
Nome Formacao partam desempenhada na
Instituicao .
pesquisa

VII. ORCAMENTO (anexar orgcamento detalhado)
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VII.1. Pro labore da equipe

( )NAO () SIM (neste caso, descrever o valor e justificativa)

VIl.2. Beneficios para a Instituicao executora do projeto

VIIl. PROPRIEDADE DA INFORMAGAO
a pesquisa envolve patente? ( )NAO ( )SIM

restricdo quanto a divulgagao X -
publica dos resultados ( JNAG () SIM(justificar)

VIIl.1. Uso, destino e propriedade do material e/ou dados coletados

VIIl.2. Medidas de prote¢ao a confidencialidade dos dados
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3. Termo de Consentimento

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CoEPS/UniFOA

(Observacgao: O TCLE deve ser impresso em duas copias, ficando uma delas sob
responsabilidade do Pesquisador Coordenador e a outra sob a guarda do participante)

1- Identificagdo do responsavel pela execugao da pesquisa:

Titulo do Projeto:

Coordenador do Projeto:

Telefones de contato do Coordenador do Projeto:

Endereco do Comité de Etica em Pesquisa:

2- Informagoes ao participante ou responsavel:
(a) Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo...

(b) Antes de aceitar participar da pesquisa, leia atentamente as explicagbées abaixo que
informam sobre o procedimento (especificar em linguagem acessivel).

(c) Vocé podera recusar a participar da pesquisa e podera abandonar o procedimento
em

qualquer momento, sem nenhuma penalizagdo ou prejuizo. Durante o procedimento
(especificar), vocé podera recusar a responder qualquer pergunta que por ventura lhe
causar algum constrangimento.

(d) A sua participagdo como voluntario, ou a do menor pelo qual vocé é responsavel,
nao

auferira nenhum privilégio, seja ele de carater financeiro ou de qualquer natureza,
podendo se retirar do projeto em qualquer momento sem prejuizo a V.Sa. ou menor.

(e) A sua participacdo ou a do menor sob sua responsabilidade podera envolver os
seguintes riscos: especificar os tipos de risco que poderao ocorrer.

(f) Serao garantidos o sigilo e privacidade, sendo reservado ao participante ou seu
responsavel o direito de omissdo de sua identificacdo ou de dados que possam
comprometé-lo.

(g) Na apresentagao dos resultados nao serao citados os nhomes dos participantes.

(h) Confirmo ter conhecimento do conteudo deste termo. A minha assinatura abaixo
indica que concordo em participar desta pesquisa e por isso dou meu consentimento.

Volta Redonda, de de 20 .

Participante:
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4. Formulario de Acompanhamento

IDENTIFICACAO

1. Titulo do Projeto:

2. Pesquisador Responsavel:

3. Lotacao do Pesquisador:

4. Local onde esta sendo realizada a Pesquisa:

5. Numero de Inscrigdo no CEP: | |6. Data de Aprovagao no CEP:
/ /

[ | Informacées Parciais [ | Informacdes Finais

SITUACAO DA PESQUISA

[ ] Em andamento |7. Previsdo de conclusao: / /
O Ainda ndo fo 8. Previsao de inicio: / /
iniciado

[] Suspenso 9. Justificativas:

[] Concluido 10.Data de Conclus&o: / /

11.Numero de pessoas incluidas no estudo:

INTERCORRENCIAS

12.Houve alguma intercorréncia, segundo as Resolu¢des 196/96 [ | Sim [_] Nao

13. Se sim, onde foi que ocorreu?
= Com o seu grupo de sujeitos, no seu local de pesquisa []

= Com outro grupo de sujeitos do mesmo estudo, em outro centro (em projetos
multicéntricos) [
» Faga um comentario sobre a ocorréncia (providéncias tomadas, etc.)

RESULTADOS

14.Foram publicados? [ ] Sim [ ] N&o

15.Se sim, onde?
» Periddico especializado [_]
» Livro [ ]
» Qutro[ ]| Qual?

16.Foram submetidos a apresentacdo? [ ] Sim [ | Nao
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17.Se sim, onde?

» Evento cientifico: Resumo [_]

= Artigo completo []

= OQutro[ | Qual?

Obs.: Qualquer que seja o veiculo de publicagdo, uma cépia deve ser enviada ao

CoEPS.

18.Volta Redonda,

de

de 200 _.

19. Assinatura do Pesquisador
Responsavel:

ENTREGA DE PROJETOS A SEREM ANALISADOS
Entregar todos os documentos em trés vias (original e copias). No caso de projetos do

ACOMPANHAMENTO SEMESTRAL DA PESQUISA (PROGRESS REPORT)

Grupo 1, acrescentar aprovagao no CEP de origem.

As pesquisas submetidas a apreciagao e aprovagao do CoEPS deverdo encaminhar o

formulario de acompanhamento a cada periodo de 06 (seis) meses, com respectivo

resumo indicativo.



