IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112
Enfermaria de apoio, 1° andar, sala 1- Hospital Central
CEP 01221-020 S&o Paulo.
Telefone (11) 2176-7000 Ramal: 7711 - E-mail: cepsc@santacasasp.org.br

CALENDARIO DE REUNIOES E DATA DE SUBMISSAO* - ANO 2025

MES DATA DA REUNIAO | DATA FINAL DA SUBMISSAO*
Janeiro 29/01 17/01
Fevereiro 12/02 31/01
26/02 14/02
12/03 28/02
Margo 26/03 14/03
: 09/04 28/03
A 30/04 18/04
i 14/05 02/05
Maio 28/05 16/05
— 11/06 30/05
25/06 13/06
e 09/07 27/06
30/07 18/07
13/08 01/08
Agosto 27/08 15/08
10/09 29/08
Setembro 24/09 12/09
08/10 26/09
STIE 29/10 17/10
Novembro 12/11 31/10
26/11 14/11
Dezembro 10/12 28/11
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* OBSERVACOES:
a) Somente submissdes via Plataforma Brasil;

b) As reunides terdo nimero maximo de projetos: nas destacadas em VERDE seréo 30 e nas
demais 20, seguindo a ordem de submissdo. Os projetos que excederem serdo apreciados na
reunido subsequente.

c) Serdo considerados apenas projetos com validacdo documental dentro do prazo.
RESOLUCAO N° 674, DE 06 DE MAIO DE 2022 E A LEI 14.874/24 — DOS PRAZOS DE
TRAMITACAO DOS PROTOCOLOS

Capitulo VIII - 674

Art. 21 O prazo para checagem documental é de até 7 (sete) dias.

Art. 22 O prazo para emissdo do parecer, apds a checagem documental, é de até 15 (quinze)
dias para a tramitacdo expressa; até 21 (vinte e um) dias para a tramitagdo simplificada; até 30
(trinta) dias para a tramitacdo colegiada; e até 45 (quarenta e cinco) dias para a tramitacao
colegiada especial.

Paragrafo unico. Caso haja alteracdo na forma de tramitacdo, por avaliacdo do CEP, a
contagem do prazo sera iniciada com a nova modalidade de tramitacdo.

Art. 23 O pesquisador tem prazo de até 30 (trinta) dias, prorrogaveis mediante justificativa,
para responder a um parecer de pendéncia do CEP, na Plataforma Brasil.

Art. 24 A primeira instancia recursal € o CEP no qual houver a ndo aprovacao do protocolo de
pesquisa, sendo a Conep a proxima e Gltima instancia de recurso no Sistema CEP/Conep.

Paragrafo unico. O prazo de solicitacdo do recurso € de até 30 (trinta) dias para cada instancia.

Art. 25 A submissdo, pelo pesquisador, de resposta a um parecer de pendéncia ou de recurso
a um parecer de ndo aprovacao reinicia a contagem dos prazos de tramitagéo.

Secdo V - LEI 14.874/24 Do Processo de Analise Etica de Pesquisa

Art. 14. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissdo do parecer, ndo podera
ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitacdo da integralidade dos
documentos da pesquisa, e essa aceitacdo, ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em até
10 (dez) dias uteis a partir da data de submisséo.
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DO CUMPRIMENTO DAS RECOMENDACOES DA CONEP

Ao CEP cabe verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos
pareceres da CONEP/CEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar 0 nédo
cumprimento dessas recomendagdes, cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia’ ou, em
casos justificveis, ndo aprové-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de
respostas a pendéncias.

RESOLUCC)E§ E CARTAS CIRCULARES: LEITURA NECESSARIA PARA ANTES
DA SUBMISSAO DO PROTOCOLO A PLATAFORMA BRASIL:

v
v
v

v
v

AN

Resolucdo 466/12;

Resolucéo 510/16;

Carta Circular n°. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS - Uso de dados de prontudrios para
fins de Pesquisa;

Carta Circular n° 51- SEI1/2017-CONEP/SECNS/MS — redacédo do TCLE

Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS - OrientagOes para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual.

Carta Circular n°® 166/2018-CONEP/SECNS/MS - Esclarecimentos acerca da
tramitagdo dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep para a area
biomédica.

Carta Circular n® 172/2017/CONEP/CNS/MS - Esclarecimentos referentes a selecéo
de Area Tematica.

RESOLUCAO N° 738, DE 01 DE FEVEREIRO DE 2024 — Disp&e sobre uso de
bancos de dados com finalidade de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos.

Lei 14.874/24 Dispde sobre a Pesquisa em Seres Humanos

OFICIO CIRCULAR N°51/2024/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS - Orientagdes sobre
aspectos relacionados a aplicacédo da Lei n°

14.874, de 28 de maio de 2024.

Da documentacéo Institucional obrigatéria para submissao do projeto ao CEP/SC.

v

TCLE/TALE — nos moldes das resolucBes 466/12 efou 510/16. E obrigatério
classificar e descrever os riscos, além de menciona-los nas informagfes béasicas da
Plataforma Brasil, campo “riscos”. Ademais, € obrigatério informar o contato direto
do pesquisador responsavel, bem como o endereco e telefone do CEP/SC: Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermaria de
apoiol® andar, sala 1 - Hospital Central - CEP 01221-020 S&o Paulo - Telefone (11)
2176-7000 Ramal: 7711- E-mail: cepsc@santacasasp.org.br. ;

Formulario de autorizacgdes: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado pelo
diretor do departamento do qual faz parte;

Formulario de orgamento: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado pelo
diretor do departamento e pelo pesquisador responsavel. Os valores mencionados nesse
formulario, devem ser os mesmos informados nas informac@es bésicas da Plataforma
Brasil;

Termo de compromisso: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado pelo
pesquisador responsavel;
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v Parecer da Comissao Cientifica: Documento emitido pela comissdo cientifica do
departamento do qual o pesquisador faga parte e assinado pelo membro da comisséo.
Deve vir enderecado ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SC),
ou a coordenacdo do CEP Dra. Vera Lucia dos Santos Alves;

v" Folha de Rosto: Quando ja finalizando a submissdo do projeto, podera fazer o
download do documento direto da Plataforma Brasil. Deve ser assinado pelo
pesquisador responsavel e pelo diretor do departamento do qual faca parte.

Os documentos: Formuléario de autoriza¢Ges, Termo de compromisso, Orgamento e 0 modelo
do TCLE estdo disponibilizados no site: https://santacasasp.org.br/fluxograma-para-
pesquisa-em-seres-humanos/

IMPORTANTE!

v O projeto/brochura deve ser inserido na Plataforma Brasil na integra, ndo sendo aceito
no idioma inglés.

v Toda as tramitacOes dos Projetos de Pesquisas em Seres Humanos, sdo realizadas via
Plataforma Brasil.

v' Todas as respostas: Parecer aprovado, com pendéncia, reprovado, com
recomendac0es, sdo emitidos via Plataforma Brasil e cabe ao pesquisador responsavel
fazer esse gerenciamento, atentando-se aos prazos;

v' Todas as pendéncias documentais, sdo emitidas via Plataforma Brasil, portanto, em
regra, nada é tramitado via e-mail, exceto eventuais davidas.

ESCLARECIMENTO ACERCA DA ACEITACAO DO PROJETO NO CEP/SC

O aceite do projeto no CEP/SC, ndo pressupde APROVACAO, mas aceitacdo para
analise desse pelo colegiado. Portanto, ao verificar em sua plataforma a mensagem “PROJETO
ACEITO PELO CEP”, significa que esse passou na andlise documental e que seguird para
reunido, onde passara por analise e emissdo do parecer em até 30 dias, podendo ser enquadrado
como:

e Aprovado — Podera iniciar a pesquisa. Apos 6 (meses), considerando a data de
aprovacao informada no parecer consubstanciado, o pesquisador devera enviar o
relatorio parcial da pesquisa.

e Pendente — Responder as pendéncias em até 30 dias, prorrogaveis mediante
justificativa.

e Reprovado — Se o0 pesquisador entender que ndo ha motivos para reprovacdo, podera
entrar com recurso no CEP/SC, pedindo revisao, cabendo ao CEP manter ou nédo a
decisdo anterior.

TIPIFICACAO DE RISCOS DA PESQUISA

Processo pelo qual se define o grau de risco de uma pesquisa. Baseia-se na
possibilidade de ocorréncia de danos dela decorrentes, na magnitude desses e nas
consequéncias a integridade dos participantes de pesquisa em todas as suas dimensoes.
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Riscos com pesquisa envolvendo seres humanos:

Cansaco ou aborrecimento ao responder questionarios;

Constrangimento ao realizar exames;

Constrangimento ao se expor durante a realizagéo de testes de qualquer natureza;
Desconforto, constrangimento ou alteragdes de comportamento durante gravacdes de
audio e video;

Alteracdes na autoestima provocadas pela evocacdo de memorias ou por reforcos na
conscientizagao sobre uma condicdo fisica ou psicoldgica restritiva ou incapacitante;
AlteracOes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos em funcao de
reflexdes sobre sexualidade, divisdo de trabalho familiar, satisfacdo profissional etc.
Esses riscos muitas vezes sdo expressos na forma de desconforto; possibilidade de
constrangimento ao responder o instrumento de coleta de dados; medo de ndo saber
responder ou de ser identificado; estresse; quebra de sigilo; cansago ou vergonha ao
responder as perguntas; dano; quebra de anonimato, além de riscos fisicos, como
sangramento, hemorragia, edema, infeccOes, efeitos adversos de farmacos, fraturas,
lesBes, quedas, dor e até risco de morte.

Riscos de origem psicoldgica:

NG~ WNE

Possibilidade de constrangimento ao responder o questionario;
Desconforto;

Medo;

Vergonha;

Estresse;

Quebra de sigilo;

Cansago ao responder as perguntas; e

Quebra de anonimato.

Riscos de origem fisica:

oakrwdE

Sangramentos;
Dores;

Lesdes;
Desconforto local;
Hematomas;
Risco de morte.

H& um risco, entretanto, que é comum a todas as pesquisas com seres humanos: O

RISCO DE QUEBRA DE SIGILO, que esté relacionado a Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD), mesmo que involuntaria e néo.

Descrever claramente os procedimentos a que os participantes estardo submetidos. E

fundamental que o seu TCLE seja claro nesse sentindo.
Apresentar as providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicdes adversas que possam causar danos ao participante.
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Riscos de danos:

Risco de danos fisicos inclui risco de doenca, lesdo, dor e outros males associados ao
bem-estar fisico (por exemplo: lesdo durante procedimentos médicos invasivos ou possiveis
efeitos colaterais da droga de pesquisa).

e Risco de Dano moral

e Risco de danos psicologicos inclui o risco de produzir estados negativos ou
comportamento alterado, incluindo ansiedade, depressdo, culpa, sentimentos de
choque de inutilidade, raiva ou medo.

e Risco de danos sociais inclui um possivel risco de envolver perturbacdo das redes
sociais dos participantes da pesquisa (familias, amigos, associados, comunidades
civicas e religiosas) ou alteracdo nos seus relacionamentos com outras pessoas e podem
envolver estigmatizacdo, vergonha ou perda de respeito.

e O risco de danos juridicos inclui o risco de descoberta e instauracdo de processo por
conduta criminosa se, por exemplo, informacGes sobre usuérios de substancias ilicitas
fossem reveladas a policia.

e Os riscos de danos financeiros ou econémicos incluem o risco de sujeicdo ou
imposicdo de gravames financeiros, dificuldades ou despesas financeiras diretas ou
indiretas aos participantes devido ao seu envolvimento no projeto de pesquisa.

TIPOS DE ESTUDOS E SUGESTOES DE RISCOS

Meétodos de coleta
dos dados

Riscos e Danos Possiveis

v' Invasdo de privacidade; - Responder a questdes sensiveis, tais
como atos ilegais, violéncia, sexualidade;

Revitimizar e perder o autocontrole e a integridade ao revelar
pensamentos e sentimentos nunca revelados;

- Discriminacdo e estigmatizacdo a partir do contetdo revelado;
Divulgacéao de dados confidenciais (registrados no TCLE).

Tomar o tempo do sujeito ao responder ao questionario/entrevista.
Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando
houver filmagens ou registros fotogréaficos.

Estigmatizacdo — divulgacédo de informag6es quando houver acesso
aos dados de identificacdo;

Invasdo de privacidade;

Divulgacédo de dados confidenciais.

Risco a seguranca dos prontudrios.

Estigmatizacéo — divulgacéo de informagdes.

Invasdo de privacidade.

Divulgacédo de dados confidenciais.

Interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos.

Embaraco de interagir com estranhos, medo de repercussdes
eventuais.

Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando
houver filmagens ou registros fotogréaficos.

Riscos fisicos (efeitos colaterais, toxicidade, exposi¢do acentuada
a situacdes de desconforto como exames invasivos, morte).
Estigmatizacdo — divulgacéo de informagdes.

Invasdo de privacidade. Divulgacéo de dados confidenciais.
Interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos.

Conflito de interesse patrocinador X pesquisa x participante da
pesquisa.

<

Estudos com Aplicacdo de
guestionarios e entrevistas

ANENENEN

\

Estudos com Dados
Secundarios

Estudos com Observac¢ao
Participante/Grupo
Focal

AV NN N N N NN

\

\

Ensaios clinicos/ vacinas/
novos medicamentos/novo
s procedimentos

AN NI NN
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Duplo padréo.

Coercdo para participar da pesquisa.

Uso da amostra para novas pesquisas sem a autorizacdo do sujeito;

Estigmatizacdo a partir da divulgacdo dos resultados;

Estudos com Material Descarte inadequado do material (deve seguir as normas da
biolégico ANVISA e ser informado no TCLE);

Invasdo de privacidade.

Divulgacéo de dados confidenciais.

ANANENENEN

AN

OBSERVACOES:
Deverao ainda ser observados os seguintes aspectos:

e Garantir que sempre serdo respeitados os valores culturais, sociais, morais, religiosos
e éticos, bem como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem
comunidades

e Garantir que o material biol6gico e os dados obtidos na pesquisa serdo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo e conforme acordado no
TCLE.

e Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a néo
estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informacgdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico
— financeiro.

e Garantirando violacgdo e a integridade dos documentos (danos fisicos, cpias, rasuras).

e Limitar o0 acesso aos prontuarios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das
informacdes especificas para a pesquisa.

e Garantir que os pesquisadores sejam habilitados ao método de coleta dos dados (muito
importante para grupo focal e entrevista). - Estar atento aos sinais verbais e ndo
verbais de desconforto.

e Garantir o acesso aos resultados individuais e coletivos.

e Minimizar desconfortos, garantindo local reservado e liberdade para néo
responder questfes constrangedoras

Resolucédo n° 510 de 7 de abril de 2016

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou
elevado, considerando sua magnitude em funcéo de caracteristicas e circunstancias do projeto,
conforme definicdo de Resolucdo especifica sobre tipificacdo e gradacdo de risco e sobre
tramitacdo dos protocolos.

8§ 1° A tramitacao dos protocolos seré diferenciada de acordo com a gradacao de risco.

8§ 2° A gradacéo do risco deve distinguir diferentes niveis de precaucao e protecao em
relacdo ao participante da pesquisa.

Riscos:

Estudos que empregam técnicas e métodos retrospectivos de pesquisa e aqueles em
gue ndo se realiza nenhuma intervencdo ou modificacdo intencional nas variaveis fisioldgicas
pu psicoldgicas e sociais dos individuos que participam no estudo, entre 0s quais se consideram:
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questionarios, entrevistas, revisao de prontuarios clinicos e outros, nos quais nédo se identifique
nem seja invasivo a intimidade do individuo;

Estudos prospectivos que empreguem o registro de dados através de procedimentos
comuns em exames fisicos ou psicoldgicos do diagnostico ou tratamento rotineiros, entre 0s
guais se consideram: pesar o individuo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, colecéo
de excretas e secrecOes externas, obtencdo de placenta durante o parto, colecdo de liquido
amniodtico ao romper-se a membrana da bolsa amnidtica, obtengéo de saliva, dentes deciduais e
dentes permanentes extraidos por indicacdo terapéutica, placa bacteriana dental e célculos
removidos por procedimentos profilaticos ndo invasivos, corte de cabelo e unhas sem causar
desfiguramento, extracdo de sangue por puncao venosa em adultos em bom estado de salde,
com frequéncia maxima de duas vezes por semana e volume maximo de 450 ml em dois meses,
exceto durante a gravidez, exercicio moderado em voluntérios sdos, provas psicologicas a
individuos ou grupos nos quais ndo se manipulard a conduta do individuo, pesquisa com
medicamentos de uso comum, com ampla margem terapéutica e autorizados para sua venda,
empregando-se as indicagdes, doses e vias de administragéo.

Risco maior que 0s minimos:
Sé&o aqueles com chance de afetar o individuo, séo significativos:
e Estudos radiol6gicos e com micro-ondas
e Pesquisas com medicamentos e modalidades que se definem na Legislagdo vigente.
( pesquisa farmacologica as atividades cientificas de estudo de medicamentos e
produtos bioldgicos para uso em seres humanos, a respeito dos quais ndo se tenha
experiéncia prévia no pais, que ndo tenha sido registrados pelo Ministério da Saude e,
portanto, ndo sejam distribuidos em forma comercial, bem como os medicamentos
registrados e aprovados para venda, quando se pesquisa seu uso com modalidades,
indicacdes, doses ou vias de administracao diferentes daquelas estabelecidas, incluindo
seu emprego em combinagdes.)
e Estudos que incluem procedimentos cirtrgicos, extracdo de sangue maior que 2% do
volume circulante em recém-nascido, puncao liquérica, amniocentese e outras técnicas
ou procedimento invasivos e 0 uso de placebo entre outros.

Outra gradacéo de Risco:

Risco minimo:

De fato, este ¢ o menor risco possivel. Ndo existe a categoria “sem riscos. O
envolvimento do participante na pesquisa e a incerteza do seu resultado também trazem, pelo
menos, algum grau minimo de apreensdo para 0s participantes da pesquisa e, assim, possuli
consequéncias psicologicas.

A maior parte dos projetos em pesquisas de ciéncias sociais e culturais sdo geralmente
classificados como de risco minimo, isso porque eles geralmente ndo representam risco de
danos fisicos.

Risco baixo:
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Nesta categoria de pesquisa biomédica, devem-se incluir procedimentos cuja
utilizacdo durante o processo de pesquisa possa causar breve dor ou sensibilidade ou pequenas
escoriacdes e possivelmente pequenas cicatrizes. EX. uso de agulhas

Risco médio

Essa categoria descreve os procedimentos utilizados durante a pesquisa que envolvem
riscos intermediarios entre risco “baixo” e “alto” e é melhor que esses julgamentos sejam feitos
pelo comité de ética em pesquisa.

Alto risco:

Na pesquisa biomédica, essa categoria de risco costuma envolver pesquisas que utilizam
procedimentos como bidpsia do figado ou pulméo, puncdo arterial ou cateterismo cardiaco,
procedimentos que normalmente ndo podem ser justificados apenas para fins de pesquisa.
Esses procedimentos para pesquisa s6 devem ser feitos quando a pesquisa é combinada com o
diagndstico e tratamento com a intengdo de beneficiar determinados participantes da pesquisa
relacionados. Os estudos clinicos que utilizam agentes de tratamento experimentais também
séo classificados como de alto risco.

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos - ISCMSP
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