Comité de Etica
em Pesquisa - CEP

Cartilha para

pesquisadores

e participantes
de pesquisa

Contatos
(31) 3768-4689
cepehemominas.mg.gov.br

Endereco
Alameda Ezequiel Dias, 321
Santa Efigénia
Belo Horizonte - MG
30130-110

Hordrio de funcionamento
9h &s 15h de segunda a sexta




Quais as caracteristicas
dos projetos que
precisam ser avaliados
pelo CEP?

Os Comités de Etica em Pesquisa
s&o colegiados interdisciplinares e
independentes, de relevancia
p0b|ica, de cardter consultivo,
deliberativo e educativo, criados
para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes
éticos.

O CEP € uma instancia
independente que atua na
Hemominas. Ele analisa todos
os projetos de pesquisa

envolvendo seres humanos
que s&o desenvolvidos
integral ou parcialmente na
Hemominas.




Elaborar o projeto de pesquisa
seguindo as normas éticas e
institucionais vigentes

Preencher e apresentar os
formuldrios institucionais ao Servico
de Pesquisa e demais setores
pertinentes

Tramitar o projeto na Plataforma
Brasil até obtencdo da aprovacao
do CEP da Fundac&o Hemominas e,
quando for o caso, da Comissdo

Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep)

Desenvolver o projeto prezando pela
ética e apresentar relatérios
periddicos sobre o andamento da
pesquisa




VOCE SABIA?

A aprovagéo pelo CEP & pré-requisito para o desenvolvimento de
pesquisas envolvendo seres humanos.

O meio para submissé&o de projetos ao CEP é a Plataforma Brasil
(http: / /www.saude.gov.br/plataformabrasil)

A aprovacdo do projeto de pesquisa por outro Comité de Etica ndo
libera a pesquisa para ser realizada na Hemominas. A liberac&o sé
ocorre apds a aprovagéo pelo CEP-Hemominas.

As reunides do CEP-Hemominas s&o mensais. Normalmente os pareceres
s&o liberados em menos de 30 dias.

O respeito & dignidade humana exige que as pesquisas sejam
realizadas com consentimento livre e esclarecido dos participantes ou
seus responsdveis. A dispensa do consentimento sé é permitida em casos
especificos e com autorizag&o do CEP.

Toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta riscos (diretos ou
indiretos), que devem ser avaliados e minimizados pelos pesquisadores.

Projetos de pesquisa com armazenamento de material biolégico devem
seguir as normas especificas para biorrepositério ou biobanco.



O QUE E BIOBANCO E
BIORREPOSITORIO?

Biobanco: coleg&o organizada de
material biolégico humano e
informacdes associadas, coletada
e armazenada para fins de
pesquisa, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e
operacionais, sob
responsabilidade e gerenciamento
institucional, sem fins comerciais.

Biorrepositério: colegéo de
material biolégico humano,
coletado e armazenado ao longo
da execucdo de um projeto de
pesquisa especifico, conforme
regulamento ou normas técnicas,
eticas e operacionais, sob
responsabilidade institucional e sob
gerenciamento do pesquisador,
sem fins comerciais.

O compartilhamento de
amostras coletadas na
Hemominas com outras
instituicdes deve ser
mmm— gutorizado e formalizado em
documento especifico

O Biobanco da
Hemominas foi aprovado e
estd em funcionamento

desde 2021.

O Biorrepositério ¢ formado
independentemente do
tempo de guarda das
amostras.



Andlise
ética de
projetos

Projeto recebe
parecer de
aprovacao

Somente apds a aprovagdo
do projeto de pesquisa pelo
CEP da Fundacéo
Hemominas € que as
atividades podem ser
iniciadas na instituicéo.

Projeto recebe
parecer com
pendéncias

O projeto de pesquisa
precisa de adequacdes e as
suas atividades ainda n&o
podem ser iniciadas na
instituicdo. E necessdria uma
nova avaliagdo pelo CEP
apds as modificacdes.

Respeito pelo participante

1 de pesquisa em sua
dignidade e autonomia,
assegurando sua vontade de
contribuir com a pesquisa,
por meio de manifestacdo
expressa, livre e esclarecida.

Andlise de riscos e

2 beneficios, tanto conhecidos

como potenciais, individuais
ou coletivos, garantindo o
mdximo de beneficios e o
minimo riscos possiveis.

Andlise dos documentos

3 exigidos pelas normativas do

Conselho Nacional de Saidde
e da Comiss@o Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep).

[ Foco no cumprimento das

normas e principios

institucionais, primando pela
protecdo do participante de
pesquisa.

Projeto recebe
parecer de nao
aprovagao

O projeto de pesquisa né&o
poderd ser desenvolvido na

Fundag&o Hemominas. Os
pesquisadores podem fazer
nova submiss&o caso alterem os
pontos criticos do projeto.



DIREITOS DOS
PARTICIPANTES DE
PESQUISA

A andlise ética do projeto de pesquisa pelo CEP tem como objetivo
principal proteger os participantes de pesquisa e garantir que seus
direitos estejam assegurados. Veja abaixo alguns direitos importantes
dos participantes de pesquisa.

1. Receber as informacdes do projeto de forma clarg;

2. Ter oportunidade e tempo para esclarecer suas dividas;

3. Ter liberdade de se recusar a participar do projeto sem abrir m&o de
seus direitos na instituicdo;

4. Ter liberdade de retirar o seu consentimento a qualquer momento;
5. Receber assisténcia integral, gratuita e imediata se sofrer danos;

6. Requerer indenizac&o por danos;

7. Receber ressarcimento de gastos, incluindo os gastos de seu(s)
acompanhante(s);

8. Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o projeto;
9. Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados;

10. Ter assegurada sua privacidade;

11. Receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e

do Termo de Assentimento assinada e rubricada por ele e pelo

esquisador.
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf

