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”A ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a prote¢ao devida aos participantes das
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos”
(Resolugdo CNS 510/2016)

Pesquisas envolvem seres humanos: CEP-UNIFESP / Plataforma Brasil

Pesquisas envolvem animais vertebrados: CEUA-UNIFESP

Pesquisas que nao envolvem seres humanos nem animais vertebrados: Declaracao de Responsabilidade

Todos os CEPs respondem a CONEP/CNS/MS
Pesquisas com foco nas ciéncias bioldgicas e saude: Resolucdo 466/2012 do CNS

Pesquisas com foco em ciéncias humanas e sociais: Resolu¢do 510/2016 do CNS
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O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIFESP

Comité de Etica
em Pesquisa

Coordenacao: Profa. Dra. Paula Midori Castelo

Vice-coordenacao: Profa. Dra. Ediléia Bagatin

Vice-coordenacao: Profa. Dra. Marcia Maiumi Fukujima

Secretaria: Cintia Arauna, Elvis Silva, Rodolfo da Silva
* Assessoria técnica: Aldenora Ximenes, Andréia Trinca,

Lilian Medeiros, Rafaella Freitas, Simone Fischer, Thiago Araujo

e Relatores:

(diversas dreas do conhecimento e participantes de pesquisa)
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Andrea Cristina Malinverni
Angela Fan Chi Kung
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Claudia Regina Figueiredo
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Cristina Muccioli
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Edna Martins

Emerson Gomes dos Santos
Fabio César Venturini
Fabio Teruo Matsunaga
Fatima Cristina Branco
Fernanda Miranda da Cruz
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Izilda Cristina Johanson
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Lucia Garcez do Carmo

Marcel Jun Tamaoki
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Marcia Maiumi Fukujima
Maria Angélica Peterlini

Maria Lucia Garcia Mira
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Monica Ribeiro de Vasconcellos
Paula Midori Castelo Ferrua
Regina Candida Gualtieri
Renzo Romano Taddei
Ronaldo Thomatieli dos Santos
Roberto Costa Ferreira

Rudolf Krawczenko Oliveira
Sabine Pompeia
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Sue Yazaki Sun

Vita Aguiar De Oliveira
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Normatiza e atualiza a recomendacdo 001/2019 e foi aprovada no Conselho PGPq 25/02/2021

» Esclarece e orienta a tramitacdo de protocolos de pesquisa que envolvem seres humanos e/ou animais
 Ampara a atuacao do CEP e CEUA nas acOes de carater consultivo, deliberativo e educativo

* Fortalece e da seguranca as acoes estruturantes que visam garantir a ética e a integridade em pesquisa
* Nao pretende interferir ou questionar o escopo ou tematica dos estudos

 Nao impede a continua e saudavel discussao em torno das boas praticas em pesquisa

* Fortalece a boa ciéncia: aquela conduzida com as melhores praticas aceitas pela comunidade cientifica

nacional e internacional e que atingira seu maior objetivo: a divulgacao a sociedade
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Art. 12 - A submissao, apreciacao e aprovacao do projeto de pesquisa pelo CEP ou pela CEUA sdo obrigatorios
antes do inicio de qualquer pesquisa cientifica que envolva, diretamente ou indiretamente, ser humano ou
animal vertebrado vivo, respectivamente.

Art. 22 - Antes de se envolver em um projeto de pesquisa que envolva, diretamente ou indiretamente, ser
humano ou animal vertebrado vivo, todo(a) estudante ou pesquisador(a) de pds-doutorado da Unifesp devera
ser incluido como membro da equipe da pesquisa, que tera como pesquisador(a) responsavel o(a) seu(sua)
orientador(a) ou supervisor(a), docente da Unifesp ou orientador(a) credenciado em Programa de Pos-
Graduacao da Unifesp, o(a) qual devera assinar os documentos de submissao do projeto.

Art. 32 - e 42 - (detalhes sobre tramitacao da Plataforma Brasil)

Art. 52 - Quando o projeto de pesquisa que envolve, diretamente ou indiretamente, ser humano, for
totalmente desenvolvido fora das dependéncias da Unifesp, tendo um registro e aprovacao de um CEP de
outra instituicao no qual a pesquisa tenha sido realizada, nao sera necessaria nova apreciacao e aprovac¢ao
ética pelo CEP.
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Art. 62 - Quando o projeto de pesquisa que envolve, diretamente ou indiretamente, animais vertebrados vivos,
for totalmente desenvolvido fora das dependéncias da Unifesp, tendo um registro e aprovacao de uma CEUA
de outra instituicao na qual a pesquisa tenha sido realizada, tal projeto devera ser submetido para ciéncia da
CEUA.

Art. 72 - Caso durante o planejamento ou a execuc¢ao de atividades de educacao, de ensino, de treinamento ou
de projetos de extensao surja a intencao de incorporacao dos resultados dessas atividades em um projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos ou animais vertebrados vivos dever-se-a, de forma obrigatdria,
apresentar o protocolo de pesquisa ao CEP ou a CEUA, respectivamente.

Art. 82 - Os projetos de pesquisa que nao envolvem seres humanos, direta e indiretamente, nem animais
vertebrados vivos, estao dispensados de cadastro no momento até que este sistema de registro for reativado.
Paragrafo unico. Para os casos previstos no “caput” sera exigida Declaracao de Responsabilidade, disponivel no
site do CEP e CEUA, a ser assinada obrigatoriamente pelo(a) estudante, orientador(a) ou pesquisador(a)
responsavel, e pelo(a) chefe de departamento ao qual o(a) orientador(a) ou pesquisador(a) responsavel esta
vinculado.
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O avanc¢o da ciéncia tem trazido conquistas importantes para o bem-estar das
pessoas, porém, esses ganhos em qualidade de vida nao podem ser
alcan¢ados a custa da dignidade dos participantes de pesquisa e da

integridade da comunidade cientifica.

Miguel Kottow, ‘Histdria da ética em pesquisa com seres humanos’, Chile



