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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 398.131
Data da Relatoria: 16/09/2013

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de analise das respostas enviadas pelo pesquisador para as pendéncias apontadas no Parecer
CONEP n. 350.756.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme o Parecer CONEP n. 350.756.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme o Parecer CONEP n. 350.756.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Conforme o Parecer CONEP n. 350.756.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
N&o se aplica.

Recomendacdes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
1. Quanto ao cronograma apresentado, o mesmo nao estd adequado, pois informa que o estudo ja teve
inicio (01/07/2013). Solicita-se esclarecimento e, caso necessario, adequagdo do cronograma
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com relacdo a data de inicio do estudo, dado que o mesmo ainda se encontra em analise no sistema
CONEP/CEP até a presente data.

RESPOSTA: O cronograma foi adaptado conforme segue. Esta alteracdo também foi realizada no
respectivo campo da Plataforma. Vide arquivo intitulado "Documento de resposta as pendéncias
(Adequacoes_PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CONEP_350756 ALTERADO).pdf".

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2. Quanto a folha de rosto apresentada, as assinaturas do responsavel pela instituicdo e do patrocinador
sdo0 da mesma pessoa, 0 que ndo é aceitavel. Visando isen¢éo de conflito de interesse, caso o responsavel
pela instituicdo seja o patrocinador, € necessario que o termo de compromisso da instituicdo seja assinado
pelo seu substituto legal. Solicita-se, portanto, o envio de nova Folha de Rosto adequadamente preenchida,
assinada e datada. RESPOSTA: Foram realizadas as altera¢des solicitadas na folha de rosto. O arquivo
alterado foi anexado a Plataforma em 11/09 (Folha de rosto ALTERADA.pdf).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3. Quanto ao orcamento financeiro apresentado, no valor de R$ 6.402.000,00, o mesmo néo esta adequado.
Solicita-se que seja apresentado orcamento financeiro detalhado, que especifique todos os recursos, fontes
e destinacdo, em especial 0s custos operacionais (recursos humanos e materiais), em especial 0 que seriam
gastos com pessoa fisica e pessoa juridica. Solicita-se adequacéao.

RESPOSTA: Todo o recurso do projeto é originario do Ministério da Salde. Segue abaixo a planilha de
orcamento detalhada, enviada para a Fundacdo que gerencia o recurso do projeto. Esta alteragdo no
orcamento também foi realizada no respectivo campo da plataforma. Vide arquivo intitulado "Documento de
resposta as pendéncias (Adequacoes_ PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CONEP_350756
ALTERADO).pdf".

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

4. Quanto ao documento intitulado PNAUM_Ing_Inquerito_Edicao_9.pdf, as seguintes paginas encontram-
se ilegiveis:
a) Pagina 19 de 46, itens MC. 11, MC. 12, MC. 14 e MC. 16. Solicita-se adequacéao.
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b) Pagina 26 de 46, itens ME. 14 e ME. 16. Solicita-se adequac&o.

RESPOSTAS: Havia uma falha na formatacéo das caixas de texto. As alteracdes foram realizadas e estédo
grifadas em amarelo no documento. O arquivo alterado foi anexado a plataforma em 11/09
(PNAUM_Ing_Inquerito_Edicao_9 ALTERADO.pdf, paginas 19 e 26 de 46)

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

5. Quanto ao documento intitulado PNAUM_Projeto_ CONEP.pdf, deve ser verificado o correto uso da lingua
portuguesa e formatacéo textual. A saber:

a) Na pagina 2 de 37 do, I1é-se: "Além do corpo do projeto estdo anexos o0s instrumentos de pesquisa
propostos bem como os TEREMOS de Consentimento Livre e Esclarecido”. (destaque nosso).
RESPOSTA: A alteracédo no projeto foi realizada e esta grifada em amarelo no documento. O arquivo
alterado foi anexado a plataforma em 11/09 (PNAUM_Projeto_ CONEP ALTERADO.pdf, pagina 2 de 37)
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

b) Na pagina 9 de 37, o trecho "BRASIL. Ministério da Salde. Portaria N°. 176, de 8 de marco de 1999-b.
Estabelece critérios e requisitos para a qualificacdo dos municipios e estados ao incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica e define valores a serem transferidos", ficou sem sentido e, talvez, fora do local
adequado. Solicitam-se esclarecimentos e adequacgdes.

RESPOSTA: O texto havia inserido indevidamente e foi retirado do projeto. O arquivo alterado foi anexado a
plataforma em 11/09 (PNAUM_Projeto CONEP ALTERADO.pdf, pagina 9 de 37)

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

c) Na pagina 15 de 37, necessita de correta correcao de portugués do trecho: "Este, baseado nas
consideracdes anteriores, propde uma relacdo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos
mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requerido pelo usuario, com a
garantia de qualidade com suficiéncia e regularidade e a informacéo suficiente para o uso adequado".
Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: O texto foi substituido por: "Este conceito propde uma relacdo entre a necessidade de
medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar
requerido pelo usuério, com a garantia de qualidade em termos de suficiéncia e regularidade, além de
informagdes para o uso adequado.”" A alteracao foi realizada e esta grifada
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em amarelo no projeto. O arquivo alterado foi anexado a plataforma em 11/09 (PNAUM_Projeto_ CONEP
ALTERADO.pdf, postado em 11/09, pagina 15 de 37).
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

6. Quanto ao documento intitulado PB_PROJETO_DE_PESQUISA 189470.pdf, na pagina 1 de 9 consta a
informac&o que o secretario Carlos Gadelha, da SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS (SCTIE) é membro da equipe de pesquisa em tela. Uma vez que o projeto tem como
instituicdo proponente, a prépria secretaria, solicitam-se esclarecimentos e posterior adequacao para que
seja evitado o conflito de interesses no protocolo em tela.

RESPOSTA: Na verséo atualizada do projeto o secretario Carlos Gadelha esta respondendo somente pelo
financiamento do Projeto. A alteracdo foi realizada no respectivo campo da plataforma.
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

7. Quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido:

a) Consta nos Termos que ndo ha riscos na participacdo no estudo. Cabe ressaltar que, de acordo com o
item V da Resolucdo CNS 466/2012, "considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve
risco. O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade".
Ressalte-se ainda o item 11.22 da mesma resolucdo que define como "Risco da pesquisa - possibilidade de
danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
gualquer pesquisa e dela decorrente”. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Todas as adequacdes solicitadas no TCLE foram realizadas (itens A a H). As alteracdes estédo
destacadas em amarelo no documento. O arquivo alterado foi anexado a plataforma em 11/09
(PNAUM_TCLE_Inquerito_e_Servicos ALTERADO.pdf) Segue abaixo detalhamento das alteracdes.
Inserido o texto: A participacao neste estudo apresenta risco minimo. O risco que vocé corre € semelhante
aguele sentido quando conversa com um profissional da satde sobre sua condi¢cdo de saude.
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

b) N&o constam garantias de assisténcia, acompanhamento e indeniza¢cdo em caso de danos
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decorrentes da participacdo no estudo. Ressalta-se que o participante sempre tem direito a indenizagéo por
danos relacionados a pesquisa, conforme itens V.6 e V.7 da Resolugdo CNS 466/2012. Solicita-se que
sejam incluidas nos TCLE garantias de compromisso explicito por parte dos responsaveis pelo estudo
garantindo assisténcia, acompanhamento e indeniza¢do por dano decorrente da pesquisa.
RESPOSTA: Inserido o texto: Em caso de algum problema que vocé possa ter, relacionado com a pesquisa,
voceé terd direito a assisténcia gratuita que sera prestada pela nossa equipe.

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

¢) Nao é informado que esta garantido o ressarcimento de gastos relacionados ao estudo. Cabe ressaltar
que, como prevé o item 1V.3.¢,g¢, da Resolucao CNS 466/2012, deve ser garantido ao sujeito de pesquisa o
ressarcimento de despesas decorrentes da participagcdo no estudo, tais como transporte e alimentac&o nos
dias em que for necessaria sua presenca para consultas ou exames. Assim sendo, solicita- se que a
garantia de ressarcimento dos gastos decorrentes da participacdo no estudo seja apresentada de modo
claro e afirmativo. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Inserido o texto: "Vocé nao tera gasto nenhum, a sua participagdo é voluntaria e, portanto,
gratuita.”

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

d) Onde se |é "entrevistado e entrevistador", deve ser substituido por "Participante da pesquisa e
Pesquisador", conforme preconizado na Resolucdo CNS 466/2012 itens 11.10 e 11.15. Solicita-se adequacao.
RESPOSTA: Corrigido.

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

e) Onde constam informac8es sobre a CONEP, solicita-se que sejam inclusos no TCLE uma breve
descricdo do que é a CONEP, qual sua funcdo no estudo e seu horério

de funcionamento.

RESPOSTA:Inserido o texto: Se tiver alguma duvida ou pergunta sobre os aspectos éticos desta pesquisa,
ou qualquer dendncia, pode telefonar para o coordenador do estudo (Sotero Serrate Mengue) no nimero
(51) 3308 5680, ou para a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa ¢ CONEP, no telefone (61) 3315-5878
(horario de funcionamento: das 8:00 as 18:00 horas). A CONEP é responsavel pela avaliacao e
acompanhamento das pesquisas que acontecem em nosso pais,
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garantindo a sua protecao.
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

f) Deve constar a informacéo de que o participante de pesquisa ou seu representante, quando for o caso,
devera rubricar todas as folhas dos Termos de Consentimentos Livre e Esclarecido (TCLE) apondo sua
assinatura na Gltima péagina dos referidos Termo. O pesquisador responséavel devera, da mesma forma,
rubricar todas as folhas dos TCLE apondo sua assinatura na ultima pagina do referido Termo, conforme
instrucdes da Carta Circular n°® 003/2011 CONEP/CNS e com a Resolugdo CNS 466/2012, item IV.5.d.
Solicita-se adequacdo. RESPOSTA: Inserido o texto: Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficara
com vocé e a outra com o pesquisador responsavel. Para formalizar sua participacdo nesta pesquisa, vocé
devera rubricar todas as folhas e assinar a ultima pagina.

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

g) Nao estéo claros os procedimentos, durag@o das entrevistas, local de sua realizacdo etc. nos Termos
apresentados. De acordo com a Resolucdo CNS 466/2012 item 1V.3.a, deve ser informado, em
LINGUAGEM CLARA E ACESSIVEL, a justificativa e os procedimentos aos quais os participantes seriam
submetidos no referido estudo. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Inserido o texto: Se aceitar participar, o(a) Sr(a) vai receber um pesquisador de nossa equipe
na sua casa para responder a um questionario que deverd levar, mais ou menos, 30 minutos. Serdo
perguntados dados sobre sua pessoa, sobre os remédios que estd usando, onde conseguiu esses remedios
e para que doencas eles sdo usados. Além disso, perguntaremos algumas informagdes sobre seus habitos
de vida em geral, sobre sua familia e domicilio. Se for possivel, também gostariamos que vocé mostrasse
ao pesquisador todos os remédios que vocé estd usando no momento da entrevista.
ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

h) Na pagina 4 de 6, no Termo para os usuarios, 0 e-mail do pesquisador responsavel esta incompleto.
Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: O e-mail do pesquisador foi corrigido.

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, de acordo com as atribui¢es
definidas na Resolucdo CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Situacéo: Protocolo aprovado.

BRASILIA, 17 de Setembro de 2013

Assinador por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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