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ROTEIRO DE PARECER CONSUBSTANCIADO PARA COMISSOES CIENTIFICAS DA
PUC-SP

Com a finalidade de dar celeridade aos trabalhos do CEP — Sede Campus
Monte Alegre da PUC-SP, segue roteiro para parecer consubstanciado para
comissdes cientificas da PUC-SP.

O Parecer Consubstanciado deve observar se o projeto de pesquisa atende
aos requisitos de:

o clareza;

e oObjetividade;

e CONCiséo;

e completude;

o fundamentacao;

o diretividade;

e adequacdo as normas;

Assim, o parecer deve necessariamente informar:

e Dados identificadores do projeto de pesquisa (nome do projeto,

pesquisador responsavel, instituicdo responsavel, area tematica);

o Descricao sucinta das justificativas e objetivos do projeto;

e Descricao clara do desenho e metodologias do projeto;

o Referéncia sucinta aos critérios de participacdao dos sujeitos da pesquisa

(recrutamento, critérios de inclusdo/exclusédo, interrupcdo da pesquisa);
¢ Identificacdo dos riscos e possiveis beneficios aos sujeitos;

Com base nos aspectos relatados, o parecer deve sempre considerar:

e Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto;

e Adequacado da metodologia aos objetivos perseguidos;

e Grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;

o Avaliagédo do bindbmio riscos-beneficios;

Ainda nas considerac¢des, 0 parecer deve sempre explicitar a observacao
do atendimento aos requisitos das Resolucdes do CNS a respeito da pesquisa
com seres humanos, em especial:

e Instrucdo completa e adequada do processo;

e Presenca dos compromissos exigidos do pesquisador, patrocinador e

instituicdo responsaveis;

o ldentificacdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e

recebimento dos sujeitos encaminhados, quando for o caso.
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e Garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informacao,
privacidade, recusa iné6cua, desisténcia, indenizagdo, ressarcimento,
continuidade do atendimento, acesso ao pesquisador e CEP, etc.);

e Tratamento adequado dos dados fornecidos e materiais bioloégicos;

e Consisténcia e aceitabilidade de justificativas para presenca de
circunstancias de alerta (uso de placebo, wash out, ndo-participacdo do
pais de origem ou inexisténcia de aprovagdo por comité de ética neste
etc).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido merecera especial

consideracgdo, com a observacéo critica das seguintes caracteristicas:

e Concisao e objetividade;

e Linguagem adequada ao nivel sécio-cultural dos sujeitos de pesquisa;

o Descricao suficiente dos procedimentos e métodos;

o Identificac&o dos riscos e desconfortos esperados;

o Explicitacdo das garantias acima referidas;

Vicios comuns nos Termos de Consentimento devem ser repelidos:

o Exagero das expectativas de beneficio;

e Minimizacdo dos riscos e desconfortos;

o Afirmacoes restritivas dos direitos dos sujeitos;

e Autorizacdo para abertura injustificada de dados e prontuarios;

e Autorizacdo para armazenamento indeterminado e/ou injustificado de
material bioldgico;

A conclusédo do parecer deve ser clara e objetiva, nos seguintes termos:

e Indicacdo de um dos resultados previstos (aprovacdo, pendéncia, nao-
aprovacao);

e Enumeracéo das pendéncias ou dos motivos de ndo-aprovacao;

O parecer consubstanciado devera evitar sempre:

e Observacdes de natureza pessoal;

o Afirmacdes ndo fundamentadas ou insinuacdes;

e Expressdes lacbnicas e formatacdo como formulario.
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