Duvidas?

A CONEP Responde

spaco reservado as

duvidas mais
frequentes que
pesquisadores de todo
o0 Brasil encaminham a
Comisséao Nacional
de Etica em Pesquisa,
esta secdo apresenta
observacoes e
encaminhamentos
indicados na Resolucédo
196. Leia a sequir
algumas consultas
feitas a Conep com as
respectivas respostas que
foram enviados aos
pesquisadores.

A consulta

Quais sdo as consideragoes es-
pecificas sobre Bioética e os Di-
reitos da Crianga e como ter aces-
so ao documento da Unesco so-
bre o mesmo tema?

A resposta

A Resolugio 196,/96 trata do
questio de pesquisas em crian-
casem doisitens: I11.3.je IV.3.a.
Este altimo diz respeito ao con-
sentimento que deve ser dado
pelo responsavel legal, sem sus-
pensdo do direito de informagio
do individuo, no limite de sua
capacidade”. Entende-se que se
deve informar e obter também o
consentimento da crianga, que
deve ser respeitada mesmo na sua
limitada capacidade de entendi-
mento, ndo significando isto a
necessidade de suaassinatura em
qualquer documento.

A Unesco divulgou recente-
mente um documento sobre
Consideragoes em Bioética ¢ os
Direitos da Crianga e cuja inte-
gra ¢ apresentada a pagina 9 des-
ta edi¢io de Cadernos de Etica
em Pesquisa.

A consulta

Como proceder diante da ava-
liagao ética de um projeto de
pesquisa multicéntrico ¢ que,
como tal, envolve mais de uma
institui¢ao?

A resposta

De acordo com a Resolugio
196, o projeto de pesquisa
multicéntrico que tenha sido

aprovado em outra unidade, deve
ser apresentado também ao CEP
da sua institui¢ao. Os CEPs, ain-
da segundo a Resolugao 196, sio
independentes. Mesmo um tendo
aprovado, outro pode nio aprova-
lo. Portanto, a dire¢ao da unidade
nido pode aprovar o desenvolvi-
mento do projeto sem consultar
0 CEP local. A CONEP, no caso,
constitui uma instincia de asses-
soria ou pode ser simplesmente
comunicada quando se detectar
divergéncias ou incoeréncias.
Constitui também instincia de
recursos para qualquer das par-
tes envolvidas.

A consulta

Quais sdo as normas para avaliar
pesquisas na area da psicologia?

A resposta

A Resolugio CNS 196/96
abrange pesquisas em seres hu-
manos (Item II.2) e, portanto,
todas as pesquisas em psicologia
envolvendo seres humanos de-
vem seguir as determinagoes des-
ta norma. Isto inclui a apresen-
tagdo dos projetos a um Comité
de Etica em Pesquisa da institui-
¢do onde sera realizada, ou na
falta deste a outro indicado pela
CONEP (Itens VII.1 ¢ 2).

O Conselho Federal de Psico-
logia editou as Resolu¢oes CFEP
010 ¢ 011/97, de 20 de outu-
bro de 1997, regulamentando
a questdo das novas técnicas.
Nestas resolugdes. define-se que

métodos ou técnicas ndo reconhe-
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cidas no campo da psicologia po-
derdo ser utilizadas se apresenta-
das como pesquisas e, portanto,
seguindo também as normas para
pesquisas envolvendo seres huma-
nos.

Outras informagoes sobre éti-
ca em pesquisa, incluindo as re-
solugoes do CNS, podem ser en-
contradas no site: www.conselho.
saude.gov.br, entrar em Comis-
soes ¢ em Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa.

A consulta
Qual deve ser o procedimento
quando houver necessidade de

fazer emendas a protocolos de
pesquisa que ja estdo em anda-
mento?

A resposta

Em principio, as emendas de-
vem ser apresentadas ao CEP e,
no caso de o projeto ter sido
apreciado pela CONEP, o CEP
deve envia-las junto com seu pa-
recer. Emendas administrativas
(como alteragio do prazo de in-
clusio de pacientes) podem ser
aprovadas apenas no CEP. Este
deve manter sempre o arquivo
atualizado do protocolo. Quan-
do necessarias, as emendas devem
ser apresentadas de forma clara,

esquematica e explicita, especifi-
cando as alteragdes em relagio ao
protocolo inicial (indicando pa-
ginas e paragrafos) e suas justifi-
cativas. A apresenta¢io de novo
protocolo com modifica¢des dis-
persas no texto dificulta a analise.

Havendo modificagio nos ob-
jetivos e nos métodos utilizados,
geralmente ha necessidade de
prepara¢io de novo protocolo,
iniciando a tramita¢io pelo CEP.
Este é o caso, por exemplo, de
emendas que propdem estudos
farmaco-genéticos em protoco-
los de pesquisa clinica com no-
vas drogas.

0 endereco eletronico para o envio de correspondéncia para esta secdo é conep@saude.gov.br,
Cartas podem ser enviadas ao endereco que consta na secdo Expediente.

Novos CEPs Registrados

InstituicGes que solicitaram registro de CEP na CONEP, de 05/04/00 até 10/07/00

Instituicdo

Faculdade de Medicina/Universidade de Brasilia
Universidade Federal de Goias - UFG

Universidade de Pouso Alegre

Unidade Integrada de Sattide Mental

CFR - Centro de Fisiatria e Reabilitagiao

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira

Universidade de Caxias do Sul

Hospital Samaritano

Hospital Geral de Vila Penteado

Organizagdo Santamarense de Educacdo e Cultura - UNISA

Hospital Aviccena

UF Aprovacédo
DF 10,07 /00
GO 16,/05,/00
MG 21,/06,/00
RJ 19,/04,/00
RJ 02,/05,/00
RJ 16,/05,/00
RS 17,/04,/00
SP 21,/06/00
SP 16,/05,/00
SP 16,/05,/00
SP 21,/06/00




