Mestrado Profissional

em Poder Legislativo

ORIENTACOES SOBRE O PROCESSO DE AVALIACAO ETICA DE PESQUISA

Este documento traz orientagdes aos pesquisadores que atuam no Programa de Pds-Graduacgao
(PPG) da Camara dos Deputados e que realizam pesquisas no Mestrado Profissional em Poder
Legislativo (MPPL), nos cursos de especializacdo ou nos grupos de pesquisa e extensao.

Essas orientagBes visam a facilitar o entendimento da legislagdo abaixo, mas ndo substitui
responsabilidade do pesquisador quanto a leitura e compreensdo das normas aplicaveis ao tema.

v’ Legislagdo:

Resolucdo CNS n. 466, de 12/12/2012
Resolucdo CNS n. 510, de 7/4/2016
Carta Circular n2 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS, de 28/9/2017

v A que se aplica?

As pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a
utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou que
possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana.

Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema
CEP/Conep, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes.

v A que nio se aplica?
N3o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/Conep:

e pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;

e pesquisa que utilize informacgdes de acesso publico, nos termos da Lei n. 12.527/2011;

e pesquisa que utilize informag¢des de dominio publico;

e pesquisa censitaria;

e pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sdo agregadas, sem possibilidade de
identificacdo individual;

e pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdao da literatura
cientifica;

e pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacbes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados
gue possam identificar o sujeito; e

e atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao, de curso técnico, ou de
profissionais em especializacao.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
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v Quais sdo as responsabilidades do aluno/pesquisador?

A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais, cabendo-lhe, entre outros:

e submeter o projeto de pesquisa ao sistema CEP/Conep, aguardando a decisdo de
aprovacao ética antes de iniciar a pesquisa;

e conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

e manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 anos apds o término da pesquisa.

v' O que é o sistema CEP/Conep

O Sistema CEP/Conep é integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Ministério da
Saude) e pelos Comités de Etica em Pesquisa, compondo um sistema que visa, especialmente, a
protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil.

Compete ao Sistema CEP/Conep, apds andlise do projeto de pesquisa, emitir parecer
devidamente motivado, no qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do
colegiado.

A revisdo culminara em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;
b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢do do protocolo apresentado e solicita

revisdo especifica, modificacdo ou informacdo relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional; e

c) ndo aprovado.

v" 0 que é o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido

O processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido envolve o estabelecimento
de relacdo de confianca entre pesquisador e participante, podendo ser obtido ou registrado em
qgualquer das fases de execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento, sem qualquer
prejuizo ao participante. (Resolugdo CNS 510/2016, Art. 42)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € uma maneira usual do pesquisador
obter, de forma escrita, o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel
legal. Esta disponivel, na pagina do Mestrado/Orientacdes aos Discentes, um modelo de TCLE, caso o
pesquisador decida por utiliza-lo.

e Assentimento livre e esclarecido: Anuéncia do participante da pesquisa — crianga,
adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir. A
obtencdo do assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do
responsavel.
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e Consentimento livre e esclarecido: Anuéncia do participante da pesquisa ou de seu
representante legal, livre de simulacdo, fraude, erro ou intimidacdo, apds
esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos,
potenciais beneficios e riscos.

v" Onde submeter o projeto de pesquisa?

Os projetos de pesquisa devem ser inscritos na Plataforma Brasil.

Sugere-se a leitura do Manual do Pesquisador, disponivel na pdagina da Plataforma, para
instrucdes detalhadas de preenchimento.

v Pontos de atengdo no preenchimento do formulario

Ao realizar uma “Nova Submissdo” de projeto conduzido no ambito do MPPL e de cursos de
especializacao do PPG da Camara dos Deputados, deve-se atentar para o preenchimento dos itens:

e Dados cadastrais (em Alterar Meus Dados)

Antes de iniciar a submissdo de novo projeto na Plataforma Brasil, vincule o “Centro de
Formacao, Treinamento e Aperfeicoamento” como instituicdo em seus dados cadastrais. Para isso,
acesse a aba superior “Alterar Meus Dados”. No campo “Adicionar instituicao”, busque por “Cefor” e
selecione a op¢ao com razao social “Centro de Formacgao, Treinamento e Aperfeicoamento”. Apds
solicitar o cadastro, o Cefor aparecera entre suas instituicdes selecionadas:

@™

Pesquisar Instituigdo b 4

@Caso a Instituig&o ndo seja locslizada nesta busca, poderd ser solicitado o cadastro da mesma stravés da opgdo “Solicitar Cadastro de Instituicdo™. Essa
solicitac 3o serd analisada & respondida em até 10 dias Oteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de CrientagSes Basicas de Cadastro de Instituig&o”.

Parametros de Pesquisa g

| CNP.J Nome da Instituicdo

| | cefor Pesquisar |

T CNPJ Razdo Social MNome Fantasia Agdo

Centro de Formag&o, Treinamento &
Aperfeicoamento

o s g e oy | CEFOR CLINICA ESPECIALIZADA EM ) — —
! S9.088.831/0001-00 | Fpat RAS E ORTOPEDIA LTDA CLINICA CEFOR b. 4 Adicionar Instituigio |

Cefor . #

Solicitar Cadastro de Instimil;éd
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http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
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ADICIONAR INSTITUI(}ﬁO

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?
® Sim () Nio

ADICIONAR INSTIT I.II(;.ﬁO

* Nome da Instituigdo:

Buscar Insﬁtuigﬁd

Orgéo [ Unidade:

Adicional_‘l

INSTITUIGOES SELECIONADAS (L)

CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagdo Orgédo / Unidade Localizagdo Agdes
CAMARADOS CAMARA DOS DEPUTADOS DIRETORIA Afiva Centro de Formacéo, Treinamento & DISTRITO »
DEPUTADOS . ! Aperfeicoamento FEDERAL

¢ Instituicdo Proponente (em 1- Informagdes Preliminares)

E a instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em nome da qual apresenta
a pesquisa. Deve-se indicar o “Centro de Formacdo, Treinamento e Aperfeicoamento”, previamente

inserido em seus dados cadastrais:

* Instituigdo Proponente: @

= - - 5
|Centr0 de Formac3o, Treinamento e Aperfeicoamento V| O ,f:;orent:

Orgdo / Unidade:
- [:l CAMARA DOS DEPUTADOS (CAMARA DOS DEPUTADOS DIRETORIA GERAL)
|=| Centro de Formagdo, Treinamento e Aperfeicoamenta (Cefor)

¢ Financiamento (em 3- Desenho de Estudo/Apoio Financeiro)

Deve-se preencher como “Financiamento Préprio”, a excecdo dos casos em que haja

financiamento externo:

* FINANCIAMENTQO:

i Tipo de 5 o

CNPJ Empresallnstituigio ST E-mail Telefone Acdo
Financiamento =
Priprio o

Adicionar Financiamento
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e Folha de Rosto (em 5- Outras informacdes)

Para coleta de assinatura do Diretor do Cefor, o pesquisador deverd enviar o documento ja
devidamente preenchido e assinado para a Coordenac¢do de Pés-Graduagdo por eDoc (COPOS.UT) ou
por e-mail (nuace.cefor@camara.leg.br).

Responsavel: Nelson Gomes dos Santos Filho
CPF: 505.770.855-49
Cargo/Funcdo: Diretor do CEFOR

v’ Orientacgdes finais aos alunos/pesquisadores:

Aluno, orientador, pesquisador e coordenador de GPE devem conhecer a legislacdo e aplica-la
integralmente, cumprindo suas responsabilidades relativas a ética nas pesquisas desenvolvidas.

No delineamento da pesquisa e na elaboracdo do seu projeto, o aluno/pesquisador devera
discutir com seu orientador e descrever as garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que
garantam a liberdade de participagao, a integridade do participante da pesquisa e a preservagao dos
dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e
o modo de efetivagao.

Protocolos especificos da area de Ciéncias Humanas que, por sua natureza, possibilitam a
revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade
da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o
seu consentimento (conforme previsto na Norma Operacional n. 001/2013, do CNS).

Caso persistam duvidas sobre o processo, o pesquisador podera solicitar apoio da Coordenacao
pelo e-mail nuace.cefor@camara.leg.br ou pelo telefone (61) 3216-7679.
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