ROTEIRO DE PARECER CONSUBSTANCIADO

De consubstanciar: ligar, unir, unificar, consolidar, o parecer emitido pelo CEP ou pela CONEP sobre o
projeto de pesquisa é o fruto do confronto, mescla e convergéncia de opiniGes no colegiado. Como
instrumento de comunicagdo oficial com o pesquisador sobre a avaliagdo de seu projeto, necessita

obrigatoriamente possuir as seguintes caracteristicas:

. clareza;

. objetividade;

. concisao;

. completude;

. fundamentacéo;
. diretividade;

. adequacdo as normas.

Assim, o parecer deve necessariamente informar:

. dados identificadores do projeto de pesquisa (nome do projeto, pesquisador responsavel,
instituicdo responsavel, CEP de origem, area tematica);

. descrigdo sucinta das justificativas e objetivos do projeto;

. descrigdo clara do desenho e metodologias do projeto (grupos experimentais, procedimentos,
indicadores de resultado, tipo de estudo, fase de pesquisa);

. referéncia sucinta aos critérios de participagdo (recrutamento, critérios de inclusdo/exclusédo,
interrupgdo da pesquisa);

. identificacdao dos riscos e possiveis beneficios aos sujeitos.

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

. pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto;
. adequacdo da metodologia aos objetivos perseguidos;
. grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;

. avaliagdo do bindmio riscos-beneficios.

Ainda nas consideragdes, o parecer deve sempre explicitar a observacdo do atendimento aos requisitos
das Resolugdes do Conselho Nacional de Saude a respeito das pesquisas com seres humanos, em

especial:

. instrucao completa e adequada do processo;

. presenca dos compromissos exigidos do pesquisador, patrocinador e instituicdao responsaveis;

. identificagdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e recebimento dos sujeitos
encaminhados, quando for o caso;

. garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informacgao, privacidade, recusa indcua,
desisténcia, indenizagdo, ressarcimento, continuidade do atendimento, acesso ao pesquisador e
CEP etc);

. tratamento adequado dos dados e materiais bioldgicos.



