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1. APRESENTACAO

Fortalecer a participacéo e a qualidade do trabalho desempenhado pelos Comités eenERiesquisa
(CEP) é uma das atribuicbes da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Para fazer cumprir
atribuicdo, a Conep, de forma individual ou por meio de parcerias, elabora material educativo, desenvolve
acdes gerais e especificas de adjagdo, realiza atendimentos para esclarecer duavidas e
questionamentos dos CEP, desenvolve uma série de atividades que tem por objetivo principal apoiar
coordenadores, membros, representantes de participantes de pesquisas e funcionarios administrativos
dos comités que integram o Sistema CEP/Conep.

Com a ampliagéo e a capilarizagdo do Sistema CEP/Conep, o desenvolvimento dessas atividades
torna ainda mais necessario. Propiciar momentos que possibilitem a troca de conhecimento, o
aprendizado e a aproximag dos comités entre si e com a Conep corresponde a um esforco institucional
importante para aprimorar uma atuagéo articulada, como um Sistema, efetivamente.

Apenas para citar algumas iniciativas que representam esse esforco institucional, € possivel
mencbnar: os treinamentos regionais d@omités de Etica em Pesquisaprocesso de acreditagéo, a
producao e difusédo de contetdo da Comegs canais educacionaisebinariosdo Sistema CEP/Conep e
o Projeto de Qualificacdo deComitésde Eticaem Pesquisa E importante, porém, destacar que a
preocupacdo e a mobilizacdo para realizar atividades desse tipo ndo séo recentes. Basta lembrar, po
exemplo, que o 1° Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP) ocorr@d0@. ano

Ainda que a extengarodugéo de material educativo pela Conep em diferentes formatos corresponda,
em si, a um mérito valioso para harmonizar e apoiar o trabalho dos CES® feressario também
organizar e facilitar o acesso ao conteudo atualmente disponivel. Com essagag@®ciem mentegste
materialfoi desenvolvido justamente com o objetivo de melhorar a comunicagéo de orientacdes, praticas
e normas com potencial de aperfeicoamento do trabalho dos CEP. E importante ressaltar qotueste
especifico integra uma cole¢&ematica que sera gradativamente ampliada, a depender da producgéo de
materiais educativos pela Conep. Todosvokimesseguirdo o mesmo formato, contendo, além desta
apresentacdo padronizagdama sintese de aspectos relevantes relacionadoea@ em quetio; uma
relacdo doscontetdosdesenvolvidos pela Conep sobre o tea@mpanhada de breve resumo; uma
listagem com as principais normas e resolu¢des que fundamentam o tema em questao.

A Conep mantera didlogo permanente com os CEP para aperfeicoar esatestizmaterial, de forma
a viabilizar o acesso rapido a um conteddo que seja de interesse dos comités. Caso vocé tenha algur
comentario ou sugestao sobre esse material, por gentileza, encarairg@a a Conep por meio do
formulario eletrénico disponiveleste link:https://forms.office.com/r/XNieEd1CH1
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2. SINTESE

O processo e a forma de obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante de pesquisa
sdo elementos importantes a seremnziderados para o desenvolvimento de qualquer projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos. Ajustar a linguagem, planejar a abordagem, ponderar riscos ¢
beneficios e pensar estratégias que reduzam o desconforto dos participantes sdo apenas alguns aspectc
que devem ser considerados pé&ppesquisadofa)antes e durante o planejamento do seu projeto e pelo
CEP no momento da reviséo ética.

Considerando a multiplicidade de temas que permeiam o processo e obtencdo do consentimento em
pesquisas com seres humanmao é objeto desta sintese exaurir o dialagas promovéo. Questdes
importantes e sensiveis que sdo caras ao grande tema que € consentimento livre e esclarecido, comc
pesquisas em ambientes virtugiesquisas que objetivamcanstituicdo de bancaode dados gesquisas
gue demandam o consentimento dos pais ou responsaveis e 0 assentimento de criangas ou legalmente
incapaes entre outros exemplos, precisam ser melhor debatidas e amadurecidas no Sistema CEP/Conej
como um todo.

Para apoiar o esforco dkelineacdo do processo e obtengéo do consentimento, é apresentada a seguir
uma sistematizacdo aspectos essenciais que precisam ser esclarecidos aos participantes durante
processo de consentimento.

Esclarecimentos sobre procedimentos
de pesquisa, riscos e desconfortos

TR
s \

E essencial que o processo de consentimento
pormenorize ao individuo convidado a participar da

N

O processo de consentimento deve ser pautado na
confian¢a e comunicacdo continua entre todas as

pesquisa todos os procedimentos do estudo, assim
o €como os riscos e desconfortos associados. Uma
decisdao devidamente informada depende do
conhecimento sobre o processo da pesquisa
cientificaemsi.

- J

partes envolvidas. Esclarecimentos, questionamentos
e informagdes adicionais sempre podem surgir no
desenvolvimento de uma pesquisa, especialmente
quando esta envolve miltiplos encontros e
procedimentos (invasivos ou ndo).

N

J

E dever do(a) pesquisador(a) permanecer a
disposicdo para prover, ainda que repetidamente, os
esclarecimentos que forem necessarios.
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Comunicacao e esclarecimentos sobre os
direitos do participante de pesquisa:

E dever d¢a) pesquisadofa) comunicar aos individuos convidados a participar da pesquisa
todos os seus direitos, caso decidam participar da pesquisa:

e

Direito de serinformado, de forma clara e inteligivel, sobre os objetivos, procedimentos, riscos e beneficios
dapesquisa;

Direito de ser informado sobre os dados de contato (telefone, e-mail, endereco etc.) do pesquisador, assim
como do CEP e da Conep, quando for o caso;

Direito a recusa de participacao na pesquisa e de retirada do consentimento a qualquer momento, sem
qualquer penalizacdo;

Direito aosigilo, confidencialidade e privacidade;

Direito a uma via assinada do termo de consentimento livre e esclarecido (caso aplicavel quando o registro
do consentimento é feito em papel);

Direito de buscarindenizacao no caso de danos decorrentes da participagao na pesquisa;

Direito de serressarcido por gastos decorrentes da participagao na pesquisa;

Direito de acesso aos resultados da pesquisa e aos beneficios resultantes da pesquisa, seja pela
continuidade de fornecimento de um medicamento (acesso pds-estudo), no caso de pesquisas clinicas;

Direito de acesso as informacgoes resultantes do estudo, no caso de pesquisas na area de ciencias
humanas e sociais;

Direito de ser informado sobre formas de acompanhamento e assisténcia a serem prestados
durante o desenvolvimento da pesquisa.
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Comunicacao e esclarecimentos sobre os
direitos do participante de pesquisa:

A depender das especificidades da pesquisa,
tambémdevem ser garantids ao participante

A
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