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Compete ao CEP/Einstein a avaliacao e acompanhamento dos aspectos

eticos da pesquisa envolvendo seres humanos, de acordo com o
estabelecido nas diretrizes éticas internacionais (Declaracdo de
Helsinque, Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas
envolvendo seres humanos —CIOMS) e brasileiras (Res. CNS 196/96 e
complementares), diretrizes estas que ressaltam a necessidade de
revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos,
visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-

estar do sujeito da pesquisa.
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Todas as instrucdes para submissao a analise ética estao disponiveis

no site: www.einstein.br

O protocolo de pesquisa deve atender ao item VI da Res. CNS 196 no

que se refere a:
> descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais

> informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos

pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.
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m A prazo para analise ética pelo CEP é de, no maximo, 30 dias.

] No caso de existirem pendéncias, o pesquisador deve respondé-las no
prazo maximo de 60 dias (Res. 196, VI11.13.b). Transcorrido o prazo sem
resposta, 0 processo sera arquivado.

Os protocolos ndo aprovados nao podem ser desenvolvidos na instituicao.
Para os protocolos aprovados e encaminhados a CONEP, o pesquisador
deve aguardar o parecer final da CONEP para iniciar a pesquisa. O

andamento da analise pode ser acompanhado no SISNEP.

m Observar a data para encaminhamento do relatério periédico de

desenvolvimento.
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= 111.1 — A eticidade da pesquisa implica em:

a) Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a
protecao a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). 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;

Res. CNS 196
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mAspectos do consentimento livre e esclarecido:

»Linguagem acessivel

»Esclarecimentos sobre justificativa, objetivos, procedimentos a serem
utilizados, desconfortos e riscos possiveis, beneficios esperados,
meétodos alternativos existentes, forma de acompanhamento e
assisténcia e seus responsaveis.

»>Garantia de esclarecimentos antes e durante o curso da pesquisa

>Liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer faze da pesquisa, sem penalizacao ou
prejuizo ao seu cuidado

mRes. CNS 196 — Capitulo 1V.1
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mAspectos do consentimento livre e esclarecido:

»Garantia de sigilo que assegure a privacidade

»Formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacao na pesquisa.

»Formas de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa.

Res. CNS 196 — Capitulo IV.1
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Requisitos do consentimento livre e esclarecido:

»Ser elaborado pelo pesquisador responsavel.
>Ser aprovado pelo Comité de Etica institucional.

»Ser assinado ou identificado por impressao dactiloscOpica por
cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes
legais.

»Ser elaborado em duas vias.

mRes. CNS 196 — Capitulo IV.2
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Requisitos do consentimento livre e esclarecido nos casos de qualquer
restricdo a liberdade

1) Criancas e adolescentes, portadores de perturbacao ou doenca mental
ou sujeitos em situacao de diminuicao das capacidades de consentimento.

> 2) Adultos expostos a condicionamentos especificos ou influéncia de
autoridade.

> 3) Casos de impossibilidade de registro do TCLE devem ser analisados
pelo CEP

> 4) Morte encefalica

> 5) Comunidade culturalmente diferenciadas
6) Restricdo de informacOes aos sujeitos da pesquisa — analisado pelo
CEP institucional.

Res. CNS 196 — Capitulo 1V.2
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A CONEP € uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,

normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

Entre as suas atribuices esta a aprovacao, no prazo de 60 dias, e 0

acompanhamento dos protocolos de pesquisa nas area tematicas especiais:

mProtocolo de pesquisa multicéntrico internacional encaminhado pelo centro

nacional coordenador (Res. CNS 346).
mProtocolos da area de Genética Humana previstos no item VI da Res.CNS 340

= Protocolo da area de Reproducdo Humana que incluam intervencao em
reproducao assistida, anticoncepcao, manipulacao de gametas, prée-embrides,

embrides e feto e Medicina Fetal (Res. CNS 303).

m A critério do CEP
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