Para submissão de Relato de Caso ao CEP, seguir os seguintes passos:

· Acessar a Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf)e cadastrar o relato de caso conforme orientação da Carta Circular CONEP (anexo);
· Gerar a Folha de rosto;
· Salvar e sair do sistema.

Obs.: Não finalizar o envio neste momento, pois os documentos assinados deverão ser anexados.
 
Instruções para coletar a assinatura do responsável pela Instituição no campo “INSTITUIÇÃO PROPONENTE” da Folha de Rosto emitida pela Plataforma Brasil:
 
· Cadastrar o Relato de Caso no AC Projects 
(https://intranet-cipe.accamargo.org.br/login) e anexar os documentos solicitados assinados;
· A Folha de rosto será devolvida assinada através do AC Projects.
 
Para finalizar a submissão ao CEP, os documentos listados abaixo devem ser anexados na Plataforma Brasil:
· Folha de rosto Plataforma Brasil;
· Carta de submissão do relato de caso, descrevendo onde será publicado (modelo anexo);
· Relato de caso;
· Orçamento financeiro (modelo anexo);
· Declaração de ciência e comprometimento dos departamentos envolvidos (modelo anexo);
· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Dispensa do TCLE (modelo anexo).







ANEXOS

SUBMISSÃO

 RELATO DE CASO
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São Paulo,xx dexxxxxxx  de 202x.

Ao Comitê de Ética em Pesquisa – CEP
Fundação Antonio Prudente – A.C.Camargo Cancer Center
	

	

	Título do Relatode Caso: xxxxx


	Pesquisador responsável: xxxxxx



Prezados Senhores,

	Descrever motivo da correspondência




Atenciosamente,



Nome do Pesquisador Responsável________________________
Assinatura do Pesquisador Responsável______________________ 
Data:____/_____/____


[image: Logo Padrão Recomendado.png]
TERMO DE DISPENSA DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Referente à análise do relato de caso intitulado: título do relato de caso
Eu, Pesquisador Responsável pelo presente Relato de caso a ser conduzido na Fundação Antonio Prudente – A.C.Camargo Cancer Center localizado Rua Professor Antonio Prudente, 211 – (DEPARTAMENTO ONDESERÁ REALIZADA A PESQUISA) – São Paulo– SP,01509-900, entendo que o desenho do estudo por si só não justifica a solicitação de dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido. Sendo assim,solicito ao Comitê de Ética desta instituição, a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, em razão de: (elenque abaixo a (s) justificativa (s) )
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
E me comprometo a:
- a preservar a privacidade dos participantes de pesquisa cujos dados serão coletados;
- que as informações serão utilizadas única e exclusivamente para esta pesquisa;
- que as informações somente serão divulgadas de forma anônima, não sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicações que possam identificar o participante da pesquisa.
Esperando ter atendido satisfatoriamente às exigências desse Comitê, aguardamos deliberação.

Atenciosamente,

	Nome do Pesquisador responsável________________________

	Assinatura do Pesquisador Responsável______________________ 

	Data:____/_____/____








[image: Logo Padrão Recomendado.png]

DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO



	Declaro que o Departamento de .....................do A.C.Camargo Cancer Center tem ciência da realização e se compromete a colaborar com o projeto intitulado “...............................................”, cujo pesquisador responsável será o(a) Dr(a). ..................


Atenciosamente,




	Dr(a). ....................................

	Diretor do Departamento de ......................

	A.C.Camargo Cancer Center

	Data: ____/____/____
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Orçamento financeiro detalhado


Referente à análise do relato de caso intitulado: xxxxxxx

Eu, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Relato de caso, envio ao Comitê de Ética desta instituição o orçamento financeiro detalhado:

	Custo com:
	Quantidade
	Custo Unitário
(em reais)
	Custo Total
(em reais)
	Fonte Financiadora

	Ex.: Fotocópias
	100
	R$ 0,10
	R$ 10,00
	Ex.: Pesquisador ou Submetido à FAPESP, etc.

	
	
	
	
	

	Total
	-
	-
	R$ xxx
	-



Esperando ter atendido satisfatoriamente às exigências desse Comitê, aguardamos retorno.

Atenciosamente,
Nome do Pesquisador responsável________________________
Assinatura do Pesquisador Responsável______________________
Data:____/_____/____
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modelos a serem utilizados, como tipo de documento “TCLE” / “Termo de
Assentimento”;
* Propostas de adigdo ou modificagido devem tramitar por meio de emenda.

f) Independentemente da forma de submissao, o CEP tem a prerrogativa de solicitar
esclarecimentos e modificagdes do relato de caso e de qualquer documento anexado na PB.

3. £ conveniente observar que a Resolugdo CNS n® 510 de 2016, Art. 1°, pardgrafo tinico,
determina: "Ndo serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: VII - pesquisa que
objetiva o aprofundamento tedrico de situacées que emergem espontdnea e contingencialmente na
prdtica profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito". Esta Carta Circular
ndo se aplica a estudo que utilize metodologia caracteristica da area de Ciéncias Humanas e Sociais.

4. Sem mais para 0 momento, renovo nossos votos da mais elevada estima e consideragao.

Atenciosamente,

Jorge Alves de Almeida Venancio
Coordenador da
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa —- CONEP
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Preenchimento na Plataforma Brasil para a tramitacdo dos estudos do
tipo “relato de caso”

Plataforma Brasil

de braco Unico

ouinseriro TCLE

Preenchimento
Aba 2 - Propésito Principal do Estudo (OMS): estudo observacional e

Aba4 - Detalhamento do estudo: preencherem coerénciacomo
relato ou usar “ndo se aplica”
Aba5 - Quando pertinente, solicitar e justificar a dispensa do TCLE,

Aba 5 - quando necessario identificar o participante, inserir
documento com a autorizac3o especifica paraisso

Relato de caso

Projetode
relato de caso

Preenchimento daPB
Aba5 - anexar naPBo “relato de caso”
na formafinal que serd submetido
para publicagdo ou divulgacdo,
como tipo de documento “Projeto

Preenchimento daPB
Aba5 - anexar naPBa descricio de
todas as etapas da propostacomo
tipo de documento “Projeto
Detalhado”

Detalhado”

Aba5 - Anexar o TCLEassinado, obtido
ANTES da apresentac3o da proposta
na PB. Quando houver solicitacdo
do CEP para modificagdo do TCLE,
anexar novo TCLE assinado pelo
participante.

Aba5- Anexar o TCLEque serd
apresentado ao participante APOSa
aprovacdo

seil ¢

Documento assinado eletronicamente por Jorge Venancio, Administrador(a), em 13/06/2018, as 23:24,
ot conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
eletrbnica outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

+ Aautenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 4261650 e o

cédigo CRC 1C4EADAA.

Referéncia: Processo n? 25000.102832/2018-28 SEI n? 4261650
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MINISTERIO DA SAUDE

Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS

Brasilia, 12 de junho de 2018.

Assunto: Esclarecimentos acerca da tramitagio dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema
CEP/Conep para a area biomédica.

Prezados (as) Coordenadores (as) dos Comités de Etica em Pesquisa, pesquisadores ¢ demais interessados,

Em virtude das inimeras consultas que a Conep tem recebido acerca da maneira com que

os estudos do tipo relato de caso devem tramitar no Sistema, faz-se necessario esclarecer e orientar
sobre o assunto.

a) Compreende-se “relato de caso” a modalidade de estudo na arca biomédica com
delineamento descritivo, sem grupo controle, de cardter narrativo e reflexivo, cujos dados
sdo provenientes da pratica cotidiana ou da atividade profissional. Portanto, no momento da
elaboragio do relato do caso, os eventos narrados estardo consumados, ndo estando previstos
experimentos como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato inusitado ou
relevante, ampliando o conhecimento ou sugerindo hipéteses para outros estudos.

b) Néo se enquadram na modalidade “relato de caso™ as descri¢des de novo procedimento
ou técnica ciriirgica, novo dispositivo ou novo medicamento.

c) Os estudos realizados com informagdes provenientes do cotidiano ou da pratica
profissional, como os relatos de caso, sdo eticamente aceitiveis, desde que respeitados os
preceitos relacionados a privacidade dos participantes, a confidencialidade dos dados e a
dignidade humana.

d) O “relato de caso” ndo ¢ isento de riscos, podendo ocorrer quebra da confidencialidade.
Esta pode trazer danos, materiais e morais, ao participante e a terceiros. Ndo é permitida
qualquer forma de identificagdo do participante sem o seu consentimento. Qualquer
informagdo que possibilite a identificagdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome,
iniciais, registros individuais, informages postais, nimeros de telefone, enderegos
eletronicos, fotografias, figuras, caracteristicas morfoldgicas, entre outros. Sempre que o
relato de caso requerer o uso de imagem do participante, devera ser obtida a autorizagdo do
uso de imagem no TCLE ou em documento separado, preservando-se a autoria de quem
coletou a imagem, nos termos da lei.

e) O consentimento do participante (ou responsavel legal) para a elaboragdo do “relato de
caso” & essencial e deve ser obtida previamente a publica¢do ou divulgagio, por meio de
termo de consentimento livre ¢ esclarecido (TCLE), acompanhado do termo de assentimento
quando necessario. A dispensa do termo de consentimento serd analisada pelo Comité de
Etica em Pesquisa, mediante apresentag¢do de justificativa pertinente.

Diante do exposto, a Conep faz as seguintes orientagdes aos Comités de Ftica em

Pesquisa e aos pesquisadores para a tramitagao de propostas de “relato de caso™:

a) A proposta deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada pelo sistema

CEP/Conep, previamente a sua publica¢do ou divulgagio;

htps:/isel.saude.gov.br/seilcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=48118958infra_sistema...
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b) Serdo consideradas duas modalidades de submissdo na PB, a critério do pesquisador: “relato
de caso” ¢ “projeto de relato de caso”.

¢) Em ambas as modalidades, deve-se atender ao seguinte:

* O campo “Propésito Principal do Estudo (OMS)” (localizado na aba 2 da PB) deve ser
preenchido como ‘estudo observacional e de brago tnico’;

* Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser preenchidos em
coeréncia com o caso a ser relatado, ¢ os campos que ndo forem pertinentes devem ser
preenchidos com a informagdo “ndo se aplica” ou expressdo equivalente;

« Na impossibilidade de se obter o consentimento e o assentimento (quando for o caso), o
pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicagdo do termo apresentando justificativa
pertinente no campo localizado na aba 5 da PB;

¢ O TCLE e o Termo de Assentimento (quando for o caso) devem conter: 0 motivo para a
publicagdo do relato de caso, as garantias relacionadas a confidencialidade, privacidade
e, quando necessario, uso da imagem do participante. Deve apresentar, de forma clara e
afirmativa que, em caso de danos decorrentes do relato de caso, sera assegurado o
direito a assisténcia integral ¢ gratuita, pelo tempo que for necessério, além do direito
de buscar indenizagéo.

* Nas situagdes em que for imprescindivel a identificagdo do participante, tal fato deve
estar plenamente justificado em documento proprio (anexado na PB como “outros” na
opgdo “tipo de documento™) e explicitamente descrito no TCLE e no Termo de
Assentimento. Nessa situagdo, o consentimento formal do participante (ou do
representante legal) € obrigatorio.

* O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando as fases que
serdo desenvolvidas a partir da aprovagdo ¢ a data provavel em que se pretende publicar
ou divulgar o relato.

* O Orgamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos relacionados com a
elaboragdo, publicagdo ou divulgagio.

d) Na modalidade de submissdo do tipo “relato de caso”, deve-se atender ao seguinte:

* Deve ser anexado na PB o “relato de caso” na forma final que sera submetido para
publicagdo ou divulgagdo, como tipo de documento “Projeto Detalhado™;

« O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente
ANTES da apresentacdo da proposta na PB, devendo ser assinado pelo participante (ou
responsavel legal) e anexados como tipo de documento “TCLE/Termo de
Assentimento”. Quando pertinente, serdo solicitadas adequagdes aos termos
apresentados, havendo necessidade de tomada de novo consentimento com a versdo
corrigida do documento;

« O contetdo apresentado como “relato de caso” e aprovado pelo CEP deve ser idéntico
a0 que sera submetido para publica¢do ou divulgagdo. Propostas de adigdo no conteudo
do relato devem tramitar por meio de emenda.

¢) Na modalidade de submissao do tipo “projeto de relato de caso”, os campos da Plataforma
Brasil devem ser preenchidos de acordo com o item 3 (“Protocolo de pesquisa”) da Norma
Operacional CNS n°® 001 de 2013. A confecgdo do relato de caso e a tomada do consentimento (e
do assentimento, quando for o caso) devem ser realizadas APOS a aprovagio do protocolo pelo
Sistema CEP/Conep, devendo-se anexar na PB o modelo de TCLE que serd utilizado. Nesta
modalidade, deve-se atender ao seguinte:

* Deve-se anexar o “Projeto Detalhado” na PB, com descri¢do de todas as etapas da
proposta;

+ O consentimento ¢ o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente
APOS a apresentagio e aprovagdo da proposta na PB, devendo ser anexados os

htps:/isel.saude.gov.br/seilcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=48118958infra_sistema... 2/4




