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DIRETRIZES PARA PROJETOS DE PESQUISA RETROSPECTIVO
2021 – Resolução CNS/MS nº466/12
ATENÇÃO:

O projeto deve ser anexado em arquivo WORD ou em arquivo editável (se for PDF com recurso de copiar e colar texto) e os demais documentos devem ser escaneados e anexados. 

Todos os documentos assinados devem ser identificados com carimbo ou nome digitado.

DOCUMENTAÇÃO PARA SUBMISSÃO AO CEP:
· Folha de Rosto (Plataforma Brasil) com as devidas assinaturas e carimbo (proponente);
· Formulário para Submissão do Projeto de Pesquisa ao CEP;

· Projeto de pesquisa em português (Requisitos necessários para elaboração do Projeto de Pesquisa consultar estas Diretrizes);
· Temo de Dispensa do Consentimento Livre e Esclarecido;
· Termo de Compromisso do Pesquisador em cumprir a Resolução CNS nº 466/12 e suas complementares;
· Declaração sobre os dados coletados, publicação dos dados e propriedade das informações geradas; 

· Declaração de existência de infra-estrutura necessária para realização da pesquisa;
· Cronograma do estudo (conforme indicado na Carta Circular nº 061/2012/CONEP/CNS);  
· Orçamento financeiro detalhado do projeto (incluindo previsão de ressarcimento dos participantes da pesquisa);

No caso de financiamento do projeto pela FAPESP, CNPq e outros órgãos de fomento, solicitamos 1 cópia do protocolo referente solicitação das verbas ou justificativa;

· Declaração de Ciência e Comprometimento dos departamentos da Instituição que estejam envolvidos com o projeto (exemplo: Se o projeto utilizar lâminas e/ou blocos de parafina, o Departamento de Anatomia Patológica deverá ter ciência da existência e se comprometer com o fornecimento do material para o projeto) e caso outras Instituições colaborem com a pesquisa as declarações também deverão ser apresentadas (exemplo: Se o Hospital das Clínicas for colaborar com o projeto, o Departamento envolvido deverá se comprometer em colaborar com a Pesquisa.);
· Currículo(s) do(s) pesquisador(es) envolvidos no projeto ou Declaração de Identificação de Currículos na Plataforma Lattes, conforme modelo. 
No caso de pesquisa envolvendo material biológico humano:
· Declaração sobre o uso e destino do material biológico, publicação dos dados e propriedade das informações geradas; 

OBS: 1) Para projetos de pesquisa que utilizarem tecido fresco congelado e/ou sangue, seus componentes e derivados:



a) Declaração de Ciência e Comprometimento do Gerente do Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center e do Responsável pelo Banco de Macromoléculas, para os projetos de pesquisa que utilizarem tecido fresco congelado e/ou sangue, seus componentes e derivados; 



b) Declaração sobre publicação dos dados de pesquisa utilizando amostras fornecidas e processadas pelo Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center.

No caso de pesquisa realizada em vários centros de pesquisa nacional (multicêntrico) acrescentar ao dossiê do CEP:
· lista de centros participantes da pesquisa e Esclarecimento aos Comitês de Ética em Pesquisa – Resolução CNS nº 346/05 mencionando o Centro Coordenador Nacional.

No caso de pesquisa conduzida no exterior ou com cooperação estrangeira acrescentar ao dossiê do CEP:
· lista de centros participantes da pesquisa (Nacionais e Internacionais) e Esclarecimento aos Comitês de Ética em Pesquisa – Resolução CNS nº 346/05 mencionando o Centro Coordenador Nacional;

· No caso de centro não ser o Centro Coordenador Nacional: 1 via da aprovação da CONEP e da Declaração de que o protocolo é idêntico ao apresentado à CONEP pelo Centro Coordenador Nacional (Resolução CNS nº 346/05 – item II/3);
· Declaração de Concordância do Pesquisador com o Delineamento do Protocolo (Resolução CNS nº 251/97 – item IV.1/n);
· documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem ou justificativa.
No caso de pesquisa com novos fármacos, vacinas e testes diagnósticos acrescentar ao dossiê do CEP:
· informação pré-clínica e clínica em fases prévias e segurança da droga em investigação – brochura do investigador ou justificativa;
· Declaração sobre o Estado de Registro da Medicação no Ministério da Saúde e em Outros Países (Resolução CNS nº 251/97 – item IV.1/j);
· Justificativa para uso de placebo ou eventual suspensão de tratamento (wash out) (Resolução CNS nº 251/97 – item IV.1/l);
· Declaração de acesso ao medicamento caso se comprove sua superioridade em relação ao tratamento convencional e enquanto o paciente se beneficiar deste (Resolução CNS nº 251/97 – item IV.1/m).
CASOS ESPECIAIS: (Genética humana, participação estrangeira, novos fármacos, uso de placebo, populações indígenas e projetos multicêntricos)
Além da Resolução CNS nº 466/12 e NORMA OPERACIONAL Nº 001/2013, observe as regulamentações abaixo específicas para casos especiais como segue disponíveis na Intranet – Página do CEP:

http://intranet.accamargo.org.br/intranet/documentos-e-procedimentos/pesquisa/cep/resolucoes-cns-conep.fss
Resolução CNS nº 292/99: dispõe sobre pesquisas coordenadas do exterior ou com participação estrangeira. (Obs: após a homologação da Resolução CNS nº 346/05, fica revogada a regulamentação de 08/08/2002 da Resolução CNS nº 292/99, mantendo-se a Resolução CNS nº 292/99 de 08/07/1999 na íntegra).
Resolução CNS nº 251/97: dispõe sobre normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a área temática de pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos. 

Resolução CNS nº 301/00: dispõe sobre uso de placebo.
Resolução CNS nº 304/00: dispõe sobre a área temática especial "populações indígenas". 

Resolução CNS nº  340/04: dispõe sobre a área temática especial “genética humana”. 
Resolução CNS nº 346/05: dispõe sobre a tramitação de projetos de pesquisa multicêntricos

Resolução CNS nº 441/11: dispõe sobre diretrizes para análise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material biológico humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores.


	FORMULÁRIO PARA SUBMISSÃO DO PROJETO DE PESQUISA AO CEP 


	Nome do Projeto:



	Pesquisador responsável:

	Co-pesquisador(es) (quando aplicável):

	Aluno(s) (quando aplicável):

	Departamento ao qual o pesquisador tem vínculo:

	Fonte Financiadora (quando aplicável):

	Instituição(ões) Coparticipante(s) (quando aplicável):

	Classificação do projeto:
(  ) Iniciação Científica   (  ) Especialização   (  ) Mestrado   (  ) Doutorado   

(  ) Pós-Doutorado   (  ) Departamental   (  ) Outro:


	Captação do participante:        (  ) Retrospectivo        (  ) Prospectivo


	Objeto de estudo:
(  ) Dados clínicos - Prontuários 

(  ) Aplicação de Questionário 

(  )  Amostras do banco de tumores – tecido fresco congelado e/ou sangue, seus componentes e derivados

(  ) Acervo da Anatomia Patológica – lâminas e/ou blocos de parafina

(  ) Teste de novos fármacos, testes diagnósticos, materiais e/ou técnicas 
(  ) Outro. Qual?

	1. Justificativa:


	2. Objetivos:




	3. Descrição de Materiais/Métodos e Análise Estatística:


	4. Data prevista para inicio do estudo (após aprovação Ética): ___/___/___





	5. Duração prevista: ____meses


	6. Benefícios/Riscos potenciais da pesquisa para os participantes:




	7. Departamentos envolvidos no projeto:




	8. Resultados Pretendidos:




	9. Custos:




	10.   Há algum ressarcimento previsto para o participante? Qual?




11. Declaro que li as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos CNS 466/12 e suas complementares do Ministério da Saúde e comprometo-me a realizar esta pesquisa de acordo com as normas.

Assinatura do Pesquisador Responsável 

(Obs: Identificar a assinatura com carimbo ou nome)
TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR COM RESOLUÇÕES DO CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE 

Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 

Eu, ......., Registro Profissional, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido na Fundação Antônio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center, localizado à Rua Prof. Antônio Prudente, 211 – São Paulo – SP – CEP: 01509-900, comprometo-me a cumprir todos as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – Resolução CNS nº 466/12 e complementares do Conselho Nacional de Saúde e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo tornar público os resultados desta pesquisa quer sejam eles favoráveis ou não.

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____


TERMO DE DISPENSA DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Referente à análise do projeto intitulado: título do projeto
Eu, ......., Registro Profissional, Pesquisador Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido na Fundação Antonio Prudente – A.C.Camargo Cancer Center localizado Rua Professor Antonio Prudente, 211 – (DEPARTAMENTO ONDE SERÁ REALIZADA A PESQUISA) – São Paulo – SP, 01509-900, entendo que o desenho do estudo por si só não justifica a solicitação de dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido. Sendo assim, solicito ao Comitê de Ética desta instituição, a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, em razão de: (elenque abaixo a (s) justificativa (s) )
______________________________________________________________________

______________________________________________________________________

______________________________________________________________________

E me comprometo a:
- a preservar a privacidade dos participantes de pesquisa cujos dados serão coletados;

- que as informações serão utilizadas única e exclusivamente para esta pesquisa;

- que as informações somente serão divulgadas de forma anônima, não sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicações que possam identificar o participante da pesquisa.

Esperando ter atendido satisfatoriamente às exigências desse Comitê, aguardamos deliberação.

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO SOBRE OS DADOS COLETADOS, PUBLICAÇÃO DOS DADOS E PROPRIEDADE DAS INFORMAÇÕES GERADAS

Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 

Eu, ......., Registro Profissional, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido no(a) Fundação Antônio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center, localizado(a) à Rua Prof. Antônio Prudente, 211 – São Paulo - SP – CEP 01509-900, de acordo com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – Resoluções nºs 466/12; 251/97, 292/99 e 346/05 do Conselho Nacional de Saúde/Comissão Nacional de Ética em Pesquisa, declaro que os dados coletados serão usados exclusivamente para os fins previstos no protocolo. 

Concordo também em tornar público às autoridades regulatórias os resultados desta pesquisa quer sejam eles favoráveis ou não, bem como, estou de acordo com o delineamento do projeto supra citado e o cumprirei. 

Comprometo-me ainda, manter em arquivo as fichas correspondentes a cada participante incluído na pesquisa, respeitando a confidencialidade e sigilo, durante o período de 05 (cinco) anos após o término da pesquisa.
Declaro, por fim, que estou ciente quanto ao risco mínimo de perda de confidencialidade dos dados coletados dos participantes da pesquisa submetida, sendo certo que irei atuar para proteção e manutenção do sigilo de toda e qualquer informação coletada de caráter pessoal, em consonância com o inciso “i” do item III.2  da Resolução nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde. 

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO DE INFRAESTRUTURA E INSTALAÇÕES
A Fundação Antonio Prudente, mantenedora:

· A.C.Camargo Cancer Center, CNPJ/MF 60.961.968/0001-06 (matriz), localizado à Rua Professor Antonio Prudente, 211, Liberdade, CEP 01509-900, São Paulo/SP;

· A.C.Camargo Cancer Center – Tamandaré (TT), CNPJ/MF 60.961.968/0004-59 (filial), localizado à Rua Tamandaré, 753, Liberdade, CEP 01525-001, São Paulo/SP; 

· A.C.Camargo Cancer Center – Pires da Mota (PM), CNPJ/MF 60.961.968/0008-82 (filial), localizado à Rua Pires da Mota, 1167, Aclimação, CEP 01529-001, São Paulo/SP;  
· A.C.Camargo Câncer Center – Unidade Castro Alves Assistencial, CNPJ/MF 60.961.968/0009-63, localizado na Rua Castro Alves, 131, Aclimação, CEP 01532-001, São Paulo/SP;

· Centro Internacional de Pesquisa e Ensino – A.C.Camargo Cancer Center (CIPE), CNPJ/MF 60.961.968/0003-78 (filial), localizado à Rua Pirapitingui, 204, Liberdade, CEP 01508-020, São Paulo/SP, e entrada comercial pela Rua Taguá, 440, Liberdade, CEP 01508-010, São Paulo/SP.



O A.C.Camargo Cancer Center presta atendimento ambulatorial e hospitalar a pacientes oncológicos e não oncológicos e está capacitado para dar assistência médica na eventualidade de ocorrer eventos adversos relacionados ao tratamento de pacientes inseridos em projetos de pesquisa.


O Ambulatório de XXXX possui XX consultórios, conta com XX médicos titulares, XX médicos residentes e XX médicos estagiários, além de XX recepcionistas, X secretária. Está inserido no complexo do A.C.Camargo Cancer Center, que possui: 361 leitos na matriz e 127 leitos na unidade (TT), dentre estes, leitos de enfermaria, apartamento e UTI, Ambulatórios em Diversas Especialidades, Central de Quimioterapia, Radioterapia, Unidade de Diagnóstico por Imagem, Laboratório de Análises Clínicas, Centro Cirúrgico, Anatomia Patológica e Pronto Socorro. 

Atenciosamente,

	Dr(a). .............................................

	Diretor do Departamento de ......................

	Data: ____/____/____



[image: image1.jpg]Rua Professor Anténio Prudente, 211 ¢ Liberdade ¢ Sdo Paulo/SP ¢ CEP 01509-900
(11) 2189-5000 ¢ www.accamargo.org.br




Orçamento financeiro detalhado
Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 

Eu, ......, Registro Profissional, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa, por esta carta, envio ao Comitê de Ética desta instituição o orçamento financeiro detalhado do Projeto acima referido:

	Custo com:
	Quantidade
	Custo Unitário

(em reais)
	Custo Total

(em reais)
	Fonte Financiadora

	Ex.: Fotocópias
	100
	R$ 0,10
	R$ 10,00
	Ex.: Pesquisador ou Submetido à FAPESP, etc.

	
	
	
	
	

	Total
	-
	-
	R$ xxx
	-


 Esperando ter atendido satisfatoriamente às exigências desse Comitê, aguardamos retorno.

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO


Declaro que o Departamento de .....................do A.C.Camargo Cancer Center tem ciência da realização e se compromete a colaborar com o projeto intitulado “...............................................”, cujo pesquisador responsável será o(a) Dr(a). ..................
Atenciosamente,
	Dr(a). ....................................

	Diretor do Departamento de ......................

	A.C.Camargo Cancer Center

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO


Declaramos que o Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center tem ciência da realização e se compromete a colaborar com o projeto intitulado “...............................................”, cujo pesquisador responsável será o(a) Dr(a). ............................
Atenciosamente,

	Dra. Marina De Brot Andrade

	Coordenadora do Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center

	A.C.Camargo Cancer Center

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO SOBRE A PUBLICAÇÃO DOS DADOS DE PESQUISA UTILIZANDO AMOSTRAS FORNECIDAS E PROCESSADAS PELO BIOBANCO DO A.C.CAMARGO CANCER CENTER
Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 


Eu, ............, Registro Profissional ........, Pesquisador Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido na Fundação Antônio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center - Centro de Tratamento, Ensino e Pesquisa em Câncer, localizado à Rua Prof. Antônio Prudente, 211 – São Paulo – SP – CEP 01509-900, me comprometo a utilizar, em qualquer publicação que resulte da utilização de amostras fornecidas e processadas pelo Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center, as seguintes menções, seja na descrição de material e métodos, ou como forma de agradecimento:

“As amostras foram fornecidas pelo Biobanco do A.C.Camargo Cancer Center”

e

“Samples were provided by the A.C.Camargo Cancer Center Biobank”
Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____


DECLARAÇÃO 

SOBRE USO E DESTINO DO MATERIAL BIOLÓGICO, PUBLICAÇÃO DOS DADOS E PROPRIEDADE DAS INFORMAÇÕES GERADAS

Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 

Eu, ......., Registro Profissional, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido na Fundação Antônio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center, localizado(a) à Rua Prof. Antônio Prudente, 211 – São Paulo - SP – CEP 01509-900, de acordo com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – Resoluções nºs 466/12; 251/97, 292/99 e 346/05 do Conselho Nacional de Saúde/Comissão Nacional de Ética em Pesquisa e das Portarias da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, declaro que o manuseio dos dados e dos materiais biológicos coletados serão usados exclusivamente para os fins previstos no protocolo. 

Concordo também em tornar público às autoridades regulatórias os resultados desta pesquisa quer sejam eles favoráveis ou não.

Comprometo-me ainda, manter em arquivo as fichas correspondentes a cada participante incluído na pesquisa, respeitando a confidencialidade e sigilo, durante o período de 5 anos, após o término da pesquisa.

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____


Identificação dos Currículos na Plataforma Lattes

Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: “......................................”

Pesquisador Responsável: Dr(a).

Endereço para acessar este CV: 
http://lattes.cnpq.br/......................

Aluno(a): ...................................
Endereço para acessar este CV: 

http://lattes.cnpq.br/.............................

Atenciosamente,

	XXXX

	Pesquisador Responsável pelo Projeto

	Data: ____/____/____




I - REQUISITOS NECESSÁRIOS PARA ELABORAÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA: 

- descrição dos propósitos e das hipóteses a serem testadas; 


- antecedentes científicos e dados que justifiquem a pesquisa. Se a propósito for testar um novo produto ou dispositivo para a saúde, de procedência estrangeira ou não, deverá ser indicada a situação atual de registro junto a agências regulatórias do país de origem; 


- descrição detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia); 


- análise crítica de riscos e benefícios, sendo imprescindível constar expressamente no projeto submetido o risco mínimo de perda de confidencialidade dos dados coletados dos participantes da pesquisa;

- duração total da pesquisa, a partir da aprovação; 

- explicitação de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa.

Obs.: As páginas do protocolo de pesquisa devem ser numeradas e na capa do protocolo deve constar a data e a versão do mesmo.

II. SÃO PASSÍVEIS DE ANÁLISE PELO CEP E APÓS SUA APROVAÇÃO, TAMBÉM PELA COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA – CONEP, TODOS OS PROJETOS QUE SE ENQUADREM EM UMA DAS ÁREAS TEMÁTICAS ESPECIAIS A SEGUIR:

1. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial - GENÉTICA HUMANA (Resolução CNS nº 340/04 itens VI.3, VI.4, VI.5 e VI.6 e Resolução CNS nº 466/12 – Área temática 1): 

Genética Humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biológico humano para obtenção de material genético, salvo nos casos em que houver cooperação com o Governo Brasileiro; 

1.2. armazenamento de material biológico ou dados genéticos humanos no exterior e no País, quando de forma conveniada com instituições estrangeiras ou em instituições comerciais; 

1.3. alterações da estrutura genética de células humanas para utilização in vivo; 

1.4. pesquisas na área da genética da reprodução humana (reprogenética); 

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e 

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociação irreversível dos dados dos participantes de pesquisa. 

2. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial – REPRODUÇÃO HUMANA (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 2):

Reprodução Humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriação e fatores que afetam a saúde reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serão considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas. Caberá análise da CONEP quando o projeto envolver: 

2.1. reprodução assistida; 

2.2. manipulação de gametas, pré-embriões, embriões e feto; e 

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos.
3. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial – EQUIPAMENTOS E DISPOSITIVOS TERAPÊUTICOS, NOVOS OU NÃO REGISTRADOS NO PAÍS (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 3).

4. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial – NOVOS PROCEDIMENTOS TERAPÊUTICOS INVASIVOS (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 4).

5. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial 5 – ESTUDOS COM POPULAÇÕES INDÍGENAS (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 5).

6. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial – Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionárias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos âmbitos de: experimentação, construção, cultivo, manipulação, transporte, transferência, importação, exportação, armazenamento, liberação no meio ambiente e descarte (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 6).

- Entende-se por OGM: organismo cujo material genético DNA/RNA tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.

- Entende-se por engenharia genética: atividade de produção ou manipulação de moléculas de DNA/RNA recombinante.

- Entende-se como moléculas de DNA/RNA recombinante as moléculas manipuladas fora das células vivas mediante modificação de segmentos de DNA/RNA natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de DNA/RNA resultantes desta multiplicação. Consideram-se também os segmentos de DNA/RNA sintéticos equivalentes aos de DNA/RNA natural.

7. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial - Protocolos de constituição e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 7).

8. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial - Pesquisas com coordenação e/ou patrocínio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocínio do Governo Brasileiro (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 8).

9. Projetos que se enquadram na Área Temática Especial - Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de análise pela CONEP (Resolução CNS nº 466/12 – Área Temática 9).

III – DIVULGAÇÃO DA PESQUISA:

Qualquer material (folder, vídeos, áudios, etc.) com finalidade de divulgação da pesquisa a fim de recrutar participantes, deverá ser previamente aprovada pelo CEP.

Serão considerados os seguintes itens na análise do CEP:

1) A informação não deverá ser apresentada de forma enganosa aos potenciais participantes de pesquisa;

2) O procedimento para recrutamento dos participantes não deve ser coercitivo;

3) O anúncio não deve afirmar ou dar a entender a certeza de um resultado favorável ou outros benefícios além do que está descrito no formulário de consentimento aprovado do protocolo;

4) Não deve haver nenhuma afirmação implícita ou explícita de que a droga, produtos biológicos ou equipamentos médicos sejam seguros ou eficazes para o propósito de investigação ou de que o objeto em teste é sabidamente equivalente ou superior a qualquer droga.

IV – DURANTE A REALIZAÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA:

- Um relatório periódico relacionado ao andamento do projeto de pesquisa deve ser submetido ao CEP a cada 06 meses, de acordo com a orientação do Comitê impressa na carta de aprovação do projeto. O relatório de andamento de projetos de pesquisa deve ser submetido em formulário apropriado (disponibilizado pelo CEP) e assinado pelo pesquisador responsável. Atualizações da pesquisa devem ser submetidas ao CEP até o encerramento (“close out”) da mesma;

- Os eventos adversos ocorridos na pesquisa devem ser encaminhados para conhecimento e verificação do Comitê;

 - Qualquer alteração no projeto de pesquisa já aprovado pelo CEP deverá ser novamente submetida ao CEP sob forma de EMENDA, constando na capa a nova versão e dentro do projeto deve ser identificada a alteração. Em carta assinada pelo pesquisador responsável ao CEP, deve ser explicado o motivo da(s) mudança(s) no projeto;

Dúvidas e/ou informações entre em contato com:

CEP do A.C.Camargo Cancer Center
E-mail: cep_accamargo@accamargo.org.br

Telefone: 2189-5000 ramal 5020
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