Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

MANUAIS DA PLATAFORMA BRASIL

Pendéncias Frequentes em Protocolos de
Pesquisa Clinica
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Direitos basicos dos participantes de pesquisa

Acesso gratuito ao Acesso pos-estudo
; ) Aconselhamento . -
método (gratuito e pelo enético. auando Confidencialidade
contraceptivo tempo que for & neces:s(:irio dos dados
escolhido necessario)

Informacdes de

Respeito a contato com o

privacidade pesquisador e
Sistema CEP/CONEP
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Pendéncias Mais Frequentes

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Material biologico
Recursos humanos e materiais
Cronograma
Folha de rosto

Estudos propostos do exterior
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Pendéncias Mais Frequentes

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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TCLE

Motivo mais frequente de pendéncias
Falhas em assegurar os direitos dos participantes

Informacgoes insuficientes

Exemplo POSITIVO:

A quantidade de sangue tirada do seu filho durante uma Unica visita podera variar entre 4.6 e 26 mL
gagroximadamente 1a guase 5 colheres e meia de ché} e, para todo o estudo, sera de mais ou menos 136

mL (um pouco mais que meia xicara) se nenhuma modificagao de dose for necessaria.
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TCLE - Redacao
Redacao inadequada
Tradugao inapropriada

Linguagem inacessivel
Exemplos NEGATIVOS:
tumor solido metastatico ou localmente avancado

Outras questdes que serao avaliadas sao a toxicidade a esse tratamento, bem como a
sobrevida livre de progressao, a sobrevida global e o metabolismo da droga no sangue.

taxas de resposta com quimioterapia

nao candidato a transplante hepatico
coleta de sangue por puncéo de veia périférica
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TCLE - Redacao

Adocao do termo “sujeito de pesquisa”
Titulo incorreto no documento
Limitacao de acesso aos resultados

Formato de declaracao

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, declaro

| que tenho __ anos de idade, estou ciente e concordo em participar na
Exemp o NEGATIVO: pesquisa conduzida pela Tecndloga em Estética e Cosmetologia XXX
(R ) e sob supervisdao da professora Ms. XXX (

,,,,,,,,,,,,, ). Foi-me explicado todo o processo desse tratamento e tive

oportunidade de realizar perguntas ao profissional.
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TCLE - Ressarcimento

Omissao de informacao acerca do ressarcimento
Limitacao de itens e valores do ressarcimento

Negativa de ressarcimento ao(s) acompanhante(s)

Exemplo NEGATIVO:
O estudo principal XXX tera a duragdo de um ano. Vocé nédo sera pago por ser um voluntario(a)
para participar do estudo. Isso porque 0s governos e os profissionais de saude ndo desejam que as
pessoas sejam atraidas a participar de estudos dos quais, de outra forma, elas prefeririam néo

participar. Vocé recebera toda a medicacéo e os cuidados relacionados ao estudo gratuitamente e

também nédo havera custos por desgesas razoaveis, como de transporte ou estacionamento.
susum MNSTEZODA a&\.
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TCLE - Ressarcimento

Exemplo NEGATIVO: Reembolso de Transporte com Viagens somente para pacientes viajando mais de 240 KM (ida e
volta):

(8) A Patrocinadora ira reembolsar a Instituigdo efou Interveniente as despesas razodveis de viagem (tais
despgsas relacionadas a transporte piblico, gasolina, estacionamento, alimentaciio e hospedagem, se
aplicavel) incorridas pelo paciente do estudo na medida que estas despesas de viagem estejam diretamente
relacionadas a participagdo do paciente no estudo e paciente que viajar mais de 120 KM em cada sentido (ida
ou volta),

(b) O reembolso dessas despesas com viagens serd realizado mediante apresentacio de detalhados recibo/nota
fiscal (incluindo toda documentagdo suporte ou recibo),

wé sera reembolsado pelas despesas que tiver com transporte (por exemplo,
, refeicoes que fizer quando comparecer as visitas do estudo. Se for necessario
para vocé reali algum procedimento do estudo fora do hospital/clinica, o transporte sera fornecido

pelo o estudo sem nenhum custo a voce.
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TCLE - Assisténcia em virtude de
danos decorrentes da pesquisa

Omissao ou limitacao de informacao acerca da
assisténcia

Exemplo NEGATIVO:

Vocé podera_ser acompanhado depois de ter terminado o tratamento com consultas
requlares para avaliagéo de efeitos tardios com o uso da XXX
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TCLE - Assisténcia em virtude de
danos decorrentes da pesquisa

Limitagcao de assisténcia a comprovacgao de nexo
causal do dano

Exemplo NEGATIVO:

A participacéao na pesquisa € voluntaria e nao havera nenhuma

forma de remuneracdo. Em caso de comerovagéo Iegal de eventuais danos
relacionados diretamente com a Eanicieagéo na Eesguisal a pesquisadora

responsavel se comprometera com reembolso.
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TCLE - Assisténcia em virtude de
danos decorrentes da pesquisa

Omissao de informacao acerca da gratuidade da
assisténcia

Limitacao do tempo de assisténcia

Limitacao do tipo assisténcia
Exemplo NEGATIVO:

Dano e Compensacio

Se vocé sofrer um dano como resultado de participar deste projeto de pesquisa, cuidado hospitalar e

tratamento sera fornecido Belo servigo de saude Bﬁblica sem custos extras para Vocé se vocé
escolher ser tratada como Baciente Bﬁblica no servigo publico de saiude.
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TCLE - Assisténcia durante e apos a
gravidez em virtude de danos
decorrentes da pesquisa

Omissao de informacao acerca da assisténcia

Exemplo NEGATIVO:

Testes de gravidez

Sera pedido para as mulheres férteis que facam um teste de gravidez
na maioria das visitas. Vocé ndo deve tomar a medicacéo do estudo
enquanto estiver gravida; sendo assim, tome cuidado para evitar a

gravidez durante o estudo. Qualquer mulher que engravidar durante o

estudo nao &deré mais Earticiear.
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TCLE - Assisténcia durante e apos a
gravidez em virtude de danos
decorrentes da pesquisa

Omissao de informacao acerca da gratuidade da
assisténcia

Exemplo NEGATIVO:
Existem riscos relacionados com a gravidez?

Nio se sabe se ofs) medicamento(s) do estudo pode(m) afetar os fetos ou criangas amamentadas. As mulheres gravidas,,

tentando engravidar ou amamentado, ndo podem participar no estudo. O médico do estudo ira realizar um teste de gravidez pelo
sangue ¢ pela urina antes de iniciar o estudo, para as mulheres em idade fértil.

As mulheres em 1dade fértil devem usar um método de controle contraceptivo confiavel durante o estudo e durante o periodo de
um més apos a conclusdo do estudo.

Em todas as visitas do estudo, sera relembrada a vocé a importancia de adotar métodos contraceptivos.
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TCLE - Assisténcia durante e apos a
gravidez em virtude de danos
decorrentes da pesquisa

———

O medico do estudo garante que qualquer dano direto ou indireto, imediato ou tardio, que
acontecer com vocé e/ou seu bebé, relacionado ou provocado pelo estudo, sera monitorado e tratado
pela equipe do estudo e coberto pelo patrocinador. Qualquer assisténcia médica (tratamento

necessario, cuidados médicos, atendimento de enfermagem e taxas hospitalares) prestada a vocé e
ao behé sera coberta pelo patrocinador.
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TCLE - Assisténcia durante e apos a
gravidez em virtude de danos
decorrentes da pesquisa

Limitacao da assisténcia a comprovacao de nexo causal
do dano a mae ou a crianga

Limitacao do tipo de assisténcia a mae ou a crianc¢a

Limitacao do tempo de assisténcia a mae ou a crianca
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TCLE - Indenizacao

Omissao de informacao acerca da indenizacao

Vinculacao da indenizacao a seguro contratado pelo
patrocinador

Exemplo NEGATIVO:

Apesar do XXX nao possuir programa de

compensacoes por danos, voce Boderé receber indenizacao por danos relacionados
direta ou indiretamente ao estudo, imediatos ou tardios, que poderao ser cobertos

pelo seguro de responsabilidade civil do estudo.

SUS s SAUDE N
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TCLE - Indenizacao

Exemplo POSITIVO:

Tratamento e Compensagao por Danos

Se vocé sofrer qualquer dano resultante da sua participacédo neste estudo, sendo ele imediatoou tardio,
previsto ou nado, vocé tem direito a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, e
também o direito de buscar indenizacdo. A XXX ira fornecer assisténcia integral e pagara as despesas
relacionadas a este(s) dano(s). Ao assinar este termo de consentimento, vocé néo esta abrindo méo de
nenhum direito legal, incluindo o direito de pedir indenizacéo por danos e assisténcia completa por lesdes
resultantes de sua participacéo neste estudo.
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TCLE - Contracepcao

Omissao de informacao acerca do fornecimento do
método contraceptivo

Informacao ambigua acerca da responsabilidade do
fornecimento do método contraceptivo

Exemplo NEGATIVO:

E recomendado o uso de métodos contraceptivos durante todo o tratamento para

T e e T e o o e e 2 dade ferl, exceto aqueles que s
declararem expressamente isento de risco de gravidez, quer por nao exercerem praticas
sexuais ou por as exercerem de formas nao reprodutivas.

SUS s SAUDE N

ssssssssssssss



gl e A
TCLE - Contracepcao

Nao respeito a decisao do participante
Imposicao de método contraceptivo

Nao informe sobre situacoes em que nao é necessario o
uso de método contraceptivo
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TCLE - Acesso pos-estudo ao produto

investigacional

Negativa de acesso ao produto investigacional em caso
de beneficio individual

Imposicao de restrigcdoes a prescricao do medicamento
experimental em caso de beneficio individual

Exemplo NEGATIVO:

O XXX e um medicamento em investigacdo. Um medicamento em
investigagdo e aquele que ndo e aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para uso pelo publico em geral. Apos a
conclusao do estudo, XXX nao sera doado para os participantes, pois se
trata de um estudo com um medicamento em fase inicial de
desenvolvimento, em que nao se sabe se ele é realmente seguro e eficaz.
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TCLE - Acesso pos-estudo ao produto

investigacional

Omissao de informacao acerca do acesso pos-estudo

Informacao ambigua acerca da responsabilidade do
acesso pos-estudo

Vinculacao do fornecimento a estudo de extensao
Exemplo NEGATIVO:

e Depois que vocé concluir o estudo de 1 ano, tera a chance de receber XXX  por mais 6 meses
(néo ha um grupo de placebo nesse periodo). Depois do periodo adicional de 6 meses, se vocé e 0

_médico do estudo acharemque o XXX  esta ajudando voce, ele podera ser prescrito a vocé se

estiver dlseonlvel em seu EaIS Do contrario, Eode ser Eosswel Eara vocé entrar em outro estudo do

XXX
susufim "I e ﬂg\.
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TCLE - Acesso pos-estudo ao produto

investigacional

Auséncia de informe acerca da gratuidade do acesso
pos-estudo

Nao responsabilizacao pelo fornecimento no pds-estudo

Exemplo NEGATIVO:

e N&o ha custos para voce referentes a medicacao e aos cuidados relacionados ao estudo (incluindo o
periodo adicional de 6 meses). Seo XXX  for prescrito para vocé depois do término do estudo,

vocé ou plano de saude terdo que pagar por ele.
S —
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TCLE - Acesso pos-estudo ao produto
investigacional

Nao assegurar o acesso ao produto investigacional para
o grupo controle

Limitacao do tempo de acesso pds-estudo

Acﬁ@ do estudo, o acesso a medicacao do estudo sera garantido pelo patrocinador, de acordo com o
parecer do médico e caso sua superioridade ao tratamento convencional seja comprovada, com base
nos resultados laboratoriais e evolucado clinica alcancada. A medicacdo do estudo sera fornecida sem
nenhum custo a vocé. Esse fornecimento seguira as leis e regulamentacoes locais aplicaveis.

B MINISTERIO DA %
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TCLE - Riscos e Beneficios

Omissao da descricao dos beneficios e/ou dos riscos da
pesquisa

Supervaloriza¢ao dos beneficios ou subestimacao dos
riscos da pesquisa

Nao informacao acerca das providéncias e das cautelas
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TCLE - Meétodos terapéuticos

alternativos

Omissao de informacao acerca da existéncia de

métodos terapéuticos alternativos
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TCLE - Acesso aos resultados de

exames

Negativa ou restri¢oes, ao participante de pesquisa, de
acesso a resultados de exames a realizar durante o
estudo

Exemplo NEGATIVO:

Comoo XXX € um estudo clinico, vocé ndo ficard sabendo dos resultados de nenhum dos testes realizados no
estudo. No entanto, seu médico tera acesso as informacoes clinicas e terd o direito de utilizar essas informacoes e
compartilhd-las com vocé se vocé desejar, desde que essas informacdes sejam uteis para o processo de tomada de
decisoes relacionado a seus cuidados com a satide.
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TCLE - Confidencialidade e

anonimizacao dos dados

Omissao da intengao de consulta ao prontuario médico

Permissao de acesso amplo aos documentos fonte por
terceiros (por exemplo, “representantes do

patrocinador”)

Nao garantia que os dados a serem repassados ao

patrocinador ou a terceiros serao anonimizados
e s i
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TCLE - Confidencialidade e

anonimizacao dos dados

Exemplo NEGATIVO:

Como a sua privacidade sera protegida?

Temos normas para proteger as informacdes coletadas sobre vocé. A equipe de pesquisa que trabalha no
estudo coletard informacg&es sobre vocé. Isso inclui coisas aprendidas a partir dos procedimentos descritos
neste termo de consentimento. Eles também podem coletar outras informacgdes, inclusive sua data de
nascimento e informacg&es de seus prontudrios médicos. A equipe de pesquisa sabera sua identidade e
que vocé faz parte do estudo de pesquisa. Outras pessoas no XXX, principalmente seus médicos, também
podem ver ou fornecer suas informacdes. Disponibilizamos essas informacdes aos seus médicos para a
sua seguranca. Pessoas fora do estudo podem precisar ver ou receber suas informacdes para este estudo.
Os exemplos incluem agéncias governamentais (como a Agéncia Norte-Americana de Controle de
Alimentos e Medicamentos), monitores de seguranca, outros centros médicos no mundo.

B MINISTERIO DA %
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TCLE - Liberdade de recusa em

participar da pesquisa

Omissao da informacao de liberdade de recusa em

participar do estudo, sem prejuizos ou penalidades
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TCLE - Liberdade de retirada do

consentimento

Omissao de informacao acerca da liberdade de retirada

do consentimento

Restricao da garantia de plena liberdade ao participante
de retirar seu consentimento em qualquer fase da

pesquisa, sem penalizacao alguma

Exemplo NEGATIVO:
Vocé pode cancelar sua autorizacao a qualquer momento. Se vocé cancelar sua autorizacdo, vocé ndo podera mais

participar do estudo e o pesquisador responsavel e sua equipe nao irdo mais utilizar ou divulgar suas informagdes
médicas a menos que IS0 Seja necessario para proteger o objetivo cientifico do estudo.

SUS s SAUDE N
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TCLE - Liberdade de retirada do

consentimento

Imposicao pelo pesquisador de continuidade de contato e
coleta de dados do participante apods a retirada do

consentimento
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TCLE - Meios de contato com o

pesquisador responsavel

Auséncia de informe dos meios de contato com o

pesquisador responsavel

Auséncia de informe de meio de contato de facil acesso

ao participante de pesquisa em caso de urgéncia (por

exemplo, no caso de ensaios clinicos)
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TCLE - Meios de contato com o

Sistema CEP/Conep

Auséncia de informe dos meios de contato com o CEP (ou

a Conep, quando aplicavel)

Auséncia de informe dos horarios de atendimento do CEP

ao publico (ou da Conep, quando aplicavel)

Omissao de explicacao, em linguagem simples, sobre a

atribuicao do CEP (e da Conep, quando aplicavel)

ssssssssssssss



gl e A
TCLE - Campos de assinaturas

Campo destinado ao pesquisador responsavel

pré-assinado

Informacgoes adicionais contraditorias no campo de

assinaturas

Campos de assinaturas em folha separada do restante

do TCLE
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TCLE - Fornecimento de uma via
original, com assinaturas e rubricas

Omissao de informacgao acerca do direito a receber uma via
original do TCLE e da necessidade de rubricas em todas as paginas

Utilizac3o da palavra “COPIA” em lugar de “VIA”

Exemplos NEGATIVOS:

Declaro que me foi dado uma copia deste Folheto com Informacdes ao Participante, bem
como do Termo de Consentimento Livre e Esclarecidol. Fui esclarecido de que posso me

retirar em qualquer momento do estudo sem qualquer penalidade ou desvantagem se
assim desejar.

Entendo que poderei ser submetida a exames adicionais aos necessarios a meu tratamento €

nio recebere1 compensacio monetaria por minha participacio neste estudo.

Eu recebi uma céBia assinada deste formulario de consentimento.

B MINISTERIO DA &
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TCLE - Material Biologico

(aspectos especificos do TCLE)

Informacoes inadequadas acerca do material biolégico

Omissao de informe sobre a liberdade de retirada de
consentimento para guarda e utilizacao do material
biologico

Auséncia de informe sobre a intencao de pesquisas
futuras com o material bioldgico (quando houver)

Emprego do termo “material doado”
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TCLE - Genetica Humana

(aspectos especificos do TCLE)

Auséncia de informe sobre testes a realizar e genes a
investigar (considerar Carta Circular n° 041/2015)

Auséncia de garantia de confidencialidade dos dados
genéticos e da privacidade ao participante de pesquisa

Omissao de informes sobre:

Aconselhamento genético e acompanhamento clinico (quando aplicavel)
Acesso ao resultado dos exames genéticos

Opcao de conhecimento ou nao dos resultados genéticos
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Pendéncias Mais Frequentes

Recursos humanos e materiais
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Recursos Humanos e Materiais
Orcamento

Omissao de itens
Auséncia de detalhamento

“O estudo nao tera custos”
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Recursos Humanos e Materiais
Patrocinador

Auséncia de informe sobre o patrocinador principal

Indicacdo do Sistema Unico de Saude como patrocinador

(SUS nao é pessoa fisica ou juridica)
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Recursos Humanos e Materiais
Infraestrutura

Auséncia de anuéncia de instituicoes integrantes do
projeto confirmando concordancia e disponibilidade da

infraestrutura necessaria para a pesquisa

Apresentacao de anuéncia institucional e/ou
demonstrativo de infraestrutura assinados pelo

pesquisador responsavel

ssssssssssssss



Pendéncias Mais Frequentes

Cronograma
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Cronograma

Apresentacao de data de inicio do estudo anterior a

tramitacao no Sistema CEP/Conep

Omissao da discriminacao das etapas da pesquisa
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Pendéncias Mais Frequentes

Estudos propostos do exterior
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Estudos Propostos do Exterior

Auséncia de documentacao contendo a aprovacgao ética
(CEP ou equivalente) do estudo no pais de origem

Auséncia de justificativa quanto a nao realizagao do
estudo no pais de origem, quando cabivel

Nao fornecimento de informagoes acerca da situacao de
registro do produto investigacional no pais de origem
(aplicavel a ensaios clinicos)
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Onde obter mais orientagoes?

ey

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/CNS/MS)

MANUAL DE ORIENTACAO:

PENDENCIAS FREQUENTES
EM PROTOCOLOS DE PESQUISA CLINICA

Versio 1.0

-2015-
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Sistema CEP/CONEP

[=]

Resoluges e Normativ: s

Consultar Comité de Etica

Cartas
Circulares

E

Biobancos
Aprovados

v

N becatamert s wiommitcado s

Plataforma Brasil

Informe o E-mail

a Informe a Senha

Esqueceu a senha?

Informagoes ao
Participante da
Pesquisa

Hisu tico de
Ver. jes

va

_ «ersdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Manuais da
Plataforma

L

Perguntas e Respostas

*

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior),
ou Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior).
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