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APRESENTACAO

A primeira ediciao deste MANUAL PARA
ELABORACAO DE PROJETOS DE
PESQUISA DA SBEC - Sociedade Brasileira
de Estudos da Cannabis sativa - consolida o
esforco desta entidade para normatizar
acoes que buscam fomentar a pesquisa
cientifica nos espacos académicos e da
sociedade em geral.

O documento norteador dessas acoes é a
Resolucdo 466/2012, do Conselho Nacional
de Saude e normas complementares
regulamentadas pelo Ministério da Saude.

As informacoes contidas neste Manual
visam contribuir para que o trabalho
desenvolvido por pesquisadores ligados a
SBEC seja cada vez mais isento, profissional
e de qualidade, garantindo a validade
cientifica das pesquisas realizadas com
anuéncia da mesma e o respeito aos
participantes e pesquisadores.

Este manual tem por finalidade fornecer
orientacoes referentes aos requisitos
necessarios para o encaminhamento de
projetos e protocolos de pesquisa ao
Departamento  Cientifico  através da
Assessoria Cientifica da SBEC, bem como
informacdes basicas necessarias para a
escrita, delineamento de pesquisas,

apresentacao de protocolo de pesquisa e o
preenchimento de formularios exigidos por
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), em
consonancia com a CONEP - Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, e Comissao
de Etica na Utilizacdo de Animais (CEUA).

1. INTRODUCAO

1.1 SOBRE O CONHECIMENTO
CIENTIFICO X SENSO COMUM

O senso comum ou conhecimento empirico

trata do conhecimento cotidiano nao
testado, que adquirimos por meio da
repeticdo das experiéncias e da cultura, de
geracdo a geracdo. As caracteristicas do
conhecimento de senso comum nao
garantem que seja um conhecimento
verdadeiro ou valido, mas também nao
atestam o contrario. Porém, para que fatos
do conhecimento empirico sejam validados,
é importante a sua analise de forma
sistematica, onde as suposicoes e hipoteses
sejam testadas, passando por comprovacao
através de pesquisas e experimentos. Esta
acao prioriza sempre o principio da
verificabilidade e reprodutibilidade, ou seja,
um conhecimento sera tido como cientifico
se puder ser verificado e reproduzido.

1.2 ETICA EM PESQUISA
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Durante e apdés a 2 Guerra Mundial
ocorreram  experiéncias de  pesquisa,
frequentemente fatais, realizadas em
prisioneiros de guerra por parte de médicos
nazistas se tornou comum. As acdes
impostas as pessoas usadas como cobaias
nos estudos conduzidos entre as décadas de
1930 e 1950 foram tao graves ao ponto
exigir uma reformulacao da conduta ética e
moral de cientistas e médicos. Desta forma,
no final da década de 1950, foi instaurado o
Tribunal de Nuremberg em 1947 e
elaborado o Cédigo de Nuremberg em 1949.
O Cddigo de Nuremberg definiu a estrutura
ética geral da pesquisa conduzida em seres
humanos, tendo como centro o
consentimento do  participante.  Este
conjunto de padroes internacionais de
pesquisa procurou prevenir a ma conduta em
pesquisa e o0 abuso aos sujeitos de pesquisa,
estabelecendo pontos especificos para a sua
protecao.

Apesar do importante passo dado pela
pesquisa em seres humanos pelo Cddigo de
Nuremberg, o debate sobre a necessidade de
estabelecimento de condutas éticas seguia e
era alimentado pela descoberta de atividades
que descumpriam o que se esperava de um
estudo pautado nesses principios. Um bom
exemplo é o dos estudos que levaram a
epidemia da sindrome da Talidomida, na
década de 1960. Os ensaios clinicos
conduzidos com esta droga levaram milhares
de mulheres a receber este farmaco sem
sequer saber que estariam participando de
um estudo ou mesmo de manifestar seu
consentimento.

Aqui cabe destacar que as determinacoes
dos riscos e beneficios ainda estavam
fortemente influenciadas pela cultura do
pds-guerra, que sobrepujavam (num estudo

clinico) o beneficio coletivo ao do individuo.

Para que alteragbes nesse pensamento
ocorressem, deveria se estabelecer a
diferenca entre a figura do médico clinico
daquela do pesquisador clinico. Esta
diferenciacdo delimita a drea de acdo da
medicina assistencial (realizada pelo médico
clinico) da area de acdo do pesquisador
clinico (que realiza efetivamente a pesquisa
clinica, conduzida com todas as suas regras).
A sobreposicao destas duas areas de atuacao
nas atividades com seres humanos
determinou os avancos na ciéncia médica
observados nos periodos antes, durante e
mesmo apds a 2* Guerra Mundial. Contudo,
como estes estudos ndo eram questionados
quanto aos principios éticos, ja que nao se
duvidava das intencées curativas dos
médicos clinicos, abriu-se um perigoso
espaco para realizar estudos motivados
pelos interesses da industria farmacéutica.
Reagindo ao receio constante aberto pela
sobreposicio das  areas clinica e
experimental, em 1964, a Associacao Médica
Mundial (AMM) instituiu a Declaracdo de
Helsinki (1964), considerada até hoje a
principal referéncia ética que regulamenta as
pesquisas com seres humanos. Um marco
que cabe destacar é a projecao ética que a
Declaracdo de Helsinki faz a todas as
pesquisas, desprendendo-se das atrocidades
realizadas nos anos diretamente anteriores e
posteriores a 2* Guerra Mundial (abordados
pelo Codigo de Nuremberg).

Posteriormente, em 1978 nos Estados
Unidos, foi elaborado um outro documento
conhecido como Relatério Belmont, e essa
legislacdo constitui o eixo central da
regulamentacao da pesquisa clinica nos EUA
desde sua adocdo. O Relatério Belmont
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justica. O primeiro principio determina que s
pesquisadores devem  trabalhar para
proteger a autonomia dos participantes da
pesquisa e, a0 mesmo tempo, garantir a
divulgacao completa dos fatores que cercam
o estudo, incluindo possiveis riscos e
beneficios, ou seja, o participante é um
individuo autébnomo capaz de deliberar sobre
objetivos pessoais e de agir sob a direcao de
tal deliberacao. Assim, pacientes e sujeitos
de pesquisa tém total autonomia enquanto
sob cuidados médicos ou quando se
voluntariam como sujeitos de pesquisa. O
segundo principio, a beneficéncia, refere-se
a agir de forma a beneficiar os outros, ao
mesmo tempo que promove o seu bem-estar
e seguranca. Desta forma, os riscos na
pesquisa devem ser minimizados e os
beneficios maximizados. Portanto, ndo deve
causar desconforto ou dano ao participante
e estes devem ser protegidos contra
exploracdo de qualquer tipo. O terceiro
principio diz respeito ao direito dos
participantes a um tratamento justo e a
privacidade. Quanto a justica, a selecao dos
tipos de participantes desejados para um
estudo de pesquisa deve ser guiada por
questdes e requisitos de pesquisa para nao
excluir nenhum grupo e ser o mais
representativo possivel da populacdo-alvo
geral. Pesquisadores devem examinar a
selecdo dos participantes da pesquisa para
determinar se estao selecionando
sistematicamente  alguns  grupos (por
exemplo, participantes que recebem
assisténcia financeira publica, minorias
étnicas e raciais especificas ou aqueles que
estdo institucionalizados) devido a sua
vulnerabilidade ou facilidade de acesso. O
direito a privacidade também se enquadra no
principio de justica do Relatério Belmont. Os
pesquisadores devem manter qualquer
informacao compartilhada em sua mais

contém trés principios éticos basicos: 1)
respeito pelas pessoas, 2) beneficéncia e 3)

estrita confidencialidade, defendendo o

anonimato e, assim, a privacidade do
participante de pesquisa. Para que os dados
dos participantes sejam completamente
anénimos, o pesquisador ndo pode ter a
capacidade de conectar o participante aos
seus dados. Se os pesquisadores puderem
fazer conexoes de dados de participantes,
mesmo que usem codigos ou pseuddnimos
no lugar de identificadores pessoais, o
estudo nao serd mais anénimo. Em vez disso,
0s pesquisadores devem fornecer
confidencialidade aos participantes, e varios
métodos podem ajudar os pesquisadores a
garanti-la, incluindo o bloqueio de dados de
identificacdo de qualquer participante e a
substituicdo de nimeros de cédigo em vez
de nomes, com uma chave de correlacao
disponivel apenas para um funciondrio de
seguranca ou supervisio em caso de
emergéncia.

Para que os participantes tenham o direito
autbnomo de  autodeterminacdo, os
pesquisadores devem garantir que os
participantes em potencial entendam que
tém o direito de decidir se desejam ou nao
participar de pesquisas voluntariamente e
que a recusa em participar de qualquer
pesquisa nao afetard de forma alguma seu
acesso aos cuidados atuais ou posteriores.
Além disso, oS participantes
autodeterminados devem ter a capacidade
de fazer perguntas ao pesquisador e a
capacidade de compreender as perguntas
feitas pelo pesquisador. Os pesquisadores
também devem informar aos participantes
que eles podem parar de participar do
estudo a qualquer momento sem medo de
penalidades. Desta forma, foram criados
termos de consentimento e/ou de
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assentimento que facilitam a comunicacao
entre  pesquisadores e  participantes,
esclarecendo todas as  informacoes
essenciais e possibilidades de contato com
os responsaveis pelo estudo.

No Brasil, para a avaliacio dos aspectos
éticos das pesquisas que envolvem seres
humanos, foi criada a CONEP - Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa.

1.3 A COMISSAO NACIONAL DE ETICA
EM PESQUISA

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) estda diretamente ligada ao
Conselho Nacional de Saude (CNS) sendo
uma de suas 18 comissoes, criada por meio
da Resolucdo CNS n° 196/1996, com
constituicio atualmente designada pela
Resolucdo n° 446/2011. A CONEP tem
aspecto multi e transdisciplinar sendo
composta por representantes de diferentes
areas do conhecimento. Sua principal
atribuicdo é a avaliacdo dos aspectos éticos
das pesquisas que envolvem seres humanos
no Brasil e, para isso, a Comissao elabora e
atualiza as diretrizes e normas para a
protecdo dos participantes de pesquisa e
coordena o Sistema CEP/CONEP.

O Sistema CEP/CONEP ¢é formado pela
CONEP (instancia maxima de avaliacdo ética
em protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos) e pelos CEP (Comités de Etica em
Pesquisa), instancias regionais dispostas em
todo territorio brasileiro e, ainda, envolve
pesquisadores, assistentes de pesquisa,
professores e universitarios em iniciacao
cientifica, instituicoes de ensino, centros de
pesquisa, fomentadores de pesquisa e os
participantes de pesquisa.

A CONEP possui autonomia para a analise
ética de protocolos de pesquisa de alta
complexidade e de areas tematicas especiais
como: genética humana, reproducao
humana, populacdes indigenas e pesquisas
de cooperacao internacional; e, em projetos
de pesquisa propostos pelo Ministério da
Saude, enquanto os CEP sdo responsaveis
pelos protocolos de pesquisa de baixa e
média complexidade sendo a porta de
entrada para todos os projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos. Dessa forma, as
analises que competem a CONEP passam
primeiramente no CEP e automaticamente
sao encaminhadas para andlise na CONEP.
As atividades da CONEP sao orientadas e
estdio em conformidade com principios
éticos normatizados pela Resolucdo CNS n°
466/2012 e normas conexas.

A ferramenta de gestido do Sistema
CEP/CONEP ¢é a Plataforma Brasil, que é
uma base nacional e unificada de registro,
andlise, monitoramento e controle de
pesquisas envolvendo seres humanos.
Permite, também, o acompanhamento do
processo em seus diferentes estagios, desde
a submissao até a sua conclusao.

1.4 LEGISLAGAO VIGENTE NO BRASIL
SOBRE USO MEDICINAL E PESQUISA DA
CANNABIS NO BRASIL

A Comissao de Drogas Narcoéticas das
Organizacoes das Nacoes Unidas decidiu em
dezembro de 2020 retirar a Cannabis e a
resina derivada desta da lista de substancias
consideradas mais perigosas e a reclassificou
para a lista daquelas que tém propriedades
medicinais. A mudanca atende a uma
recomendacdo da OMS (Organizacdo
Mundial da Saude) feita em janeiro de 2019,
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ser a pesquisa que dard a base do
conhecimento que sera aplicado
posteriormente, ou seja, apesar desta
modalidade de pesquisa ndo gerar uma o
gue é um avanco diante da proibicio em
nivel internacional.

Porém, o Brasil ainda estd na retaguarda
desse movimento. As leis do Brasil ainda sao
retrégradas. No entanto, muitos movimentos
envolvendo pacientes e suas familias,
empresas que pretendem atuar nesse ramo e
as associacoes, incluindo a SBEC, vem
levando ao avanco da discussao do tema no
pais.

Até 2015 as resolucboes expedidas pela
Anvisa limitavam-se a regulamentar a
prescricdo, a exposicdo e a importacdo de
produtos prontos ou a fabricacdo no Brasil
de compostos a base de matéria prima
importada.

Alguns projetos tramitam ha anos na
Camara dos Deputados e no Senado. Segue
abaixo alguns:

*PLS 514/2017 - Altera o art. 28 da Lei n°
11.343, de 2006, para descriminalizacao do
cultivo da Cannabis sativa para uso pessoal
terapéutico. Permite o semeio, cultivo e
colheita de Cannabis sativa para uso pessoal
terapéutico, em quantidade ndo mais do que
suficiente ao tratamento, de acordo com a
indispensavel prescricio médica. Autor:
Comissao de Direitos Humanos, a partir de
Ideia Legislativa registrada no e-Cidadania.
Relator: senador Lasier Martins.

=PL 5.295/2019 - Dispoe sobre a Cannabis
medicinal e o cAnhamo industrial e da outras
providéncias. Submete ao regime de
vigilancia sanitaria a producao, a distribuicao,

o transporte, a comercializacio e a
dispensacao de Cannabis medicinal e dos
produtos e medicamentos dela derivados.
Determina a regulamentacao da producao da
Cannabis medicinal e do cultivo do cAnhamo
industrial. Autor: Comissao de Direitos
Humanos, a partir da sugestdo legislativa
SUG 6/2016. Relator: senador Fabiano
Comparato.

» PL 4.776/2019 - Dispde sobre o uso da
planta Cannabis spp. (maconha) para fins
medicinais e sobre a producdo, o controle, a
fiscalizacdo, a prescricdo, a dispensacado e a
importacdo de medicamentos a base de
Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos.  Autoriza, na forma do
regulamento, a producdo de Cannabis para
fins medicinais. Sujeita os medicamentos a
base de Cannabis a controle e fiscalizacdo
sanitaria, permite a sua venda
exclusivamente em farmacias, autoriza a sua
prescricao e dispensacao no ambito do SUS
e prevé procedimento simplificado para a
sua importacao direta para uso pessoal.
Autor: senador Flavio Arns (Podemos/PR)
Relator: senador Lasier Martins.

»PL 5.158/2019 - Altera a Lei n° 8.080, de
1990 para obrigar o Sistema Unico de Saude
(SUS) a fornecer gratuitamente remédios a
base exclusivamente de canabidiol
(substancia que possui qualidades
antiepilética, ansiolitica, antipsicética, anti-
inflamatdria e neuroprotetora), de acordo
com diretrizes definidas pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM) e em
conformidade com indicacbes aprovadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Autor: senador Eduardo Girdo
(Podemos-CE). Relator: senador Lasier
Martins.
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Um projeto de lei, PL 399/15, que abre
uma discussao mais ampla para a viabilizacao
do cultivo da Cannabis para fins medicinais
estava parado hd 5 anos na Camara dos
Deputados.

Em 2021 uma comissao especial da Camara
dos Deputados que analisou o Projeto de Lei
399/15 aprovou o texto-base de proposta
favoravel a legalizacdo do cultivo da
Cannabis para fins medicinais no Brasil. A
ideia é que o plantio da Cannabis sativa seja
regularizado também para fins veterinarios,
cientificos e industriais. Porém, até que haja
a legalizacao do plantio, o PL tem um longo
caminho para percorrer, como votacdo no
plendrio da Camara e analise pelo Senado,
além de sancao do Presidente da Republica.

No entanto, em relacdo ao estabelecimento

de normas para a realizacdo de estudos e
tratamentos com outras plantas medicinais,
foi criada em junho de 2007 A CIPPISPICS
(Comissdao Intersetorial de Promocao,
Protecio e Praticas Integrativas e
Complementares em Salde), comissao
propria do CNS (Conselho Nacional de
Saude). O que se deu apds a instituicdo da
Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS, que contempla as
areas de homeopatia, plantas medicinais e
fitoterapia, medicina tradicional
chinesa/acupuntura, medicina antroposofica
e termalismo social - crenoterapia. A
CIPPISPICS visa garantir a promocao dessas
atividades e cobra do poder publico a
institucionalizacado adequada destas praticas
no SUS. A comissdao também busca a
garantia da Politica de Educacao Popular em
Saude no SUS, que diz respeito a
participacao popular, gestao participativa, ao
controle social, ao cuidado, a formacao e as
praticas educativas em salde.

2. SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

Pesquisa é um conjunto de acdes que visam
responder a uma pergunta, um problema
enfrentado pela sociedade. O
desenvolvimento desta pesquisa leva nao
somente a resposta ao problema, mas

também a aquisicio de novos
conhecimentos. Existem diversos tipos de
pesquisa, mas aqui vamos iniciar
classificando de duas formas gerais: pesquisa
bdsica e pesquisa clinica (translacional ou
aplicada). Uma complementa a outra, ou
seja, €& fundamental que se realize
primeiramente a pesquisa bdasica e baseado
em seus resultados, realiza-se a pesquisa
clinica (aplicada). Em outras palavras,
aplicando-se a realidade da SBEC, a pesquisa
basica permite o estudo da composicao das
plantas medicinais e seus possiveis
beneficios a saude, bem como possiveis
maleficios. A partir desta comprovacao
cientifica, inicia-se a pesquisa aplicada em
seres humanos. Faz-se fundamental,
portanto, a realizacdo de pesquisa basica
antecedendo a pesquisa aplicada, para que
haja seguranca na eficdcia da planta como
tratamento as doencas, sem prejuizos (ou
gue sejam minimos) ao individuo.

Para realizar uma pesquisa, é fundamental o
conhecimento cientifico. E com base no
conhecimento cientifico que conseguimos
elaborar novas hipéteses. A leitura de artigos
cientificos atualizados é obrigatéria, tanto
para apoiar a hipdtese elaborada quanto
aqueles artigos que contrariam nossas
teorias, a fim de nos desafiarem e mostrarem
outro ponto de vista. Dessa maneira, a
elaboracdao de um projeto de pesquisa ou a
discussao dele serd pautada em fatos e nao
em senso comum.
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2.1 PESQUISA BASICA

A pesquisa basica é assim denominada por
aplicacao imediata, ela serve de
embasamento e justificativa para a realizacao
da pesquisa aplicada ou clinica. Por ndo gerar
aplicacdes imediatas, essa modalidade de
pesquisa  sofre  por muitas vezes
discriminacoes por parte da sociedade. No
entanto, como ja foi dito anteriormente, ela
é fundamental.

Imagine a seguinte situacdo: aplicacao de

determinado medicamento a um grupo de
pessoas, com o objetivo de tratar
determinada doenca. Ao se analisar os
efeitos obtidos, observa-se diversos efeitos
colaterais inesperados: individuos que
respondem bem, individuos que respondem
mal e até mesmo tem agravamento da
doenca. Todos esses efeitos, sem uma
explicacdo. Por isso, faz-se fundamental a
pesquisa basica. E nesta modalidade de
pesquisa que compreendemos a forma como
o medicamento funciona e sua relacdo com
os diversos sistemas corporais.

A pesquisa basica pode ser realizada in vitro
e/ou in vivo. Na modalidade in vitro faz-se o
uso de culturas de células, tecidos ou érgaos
ou mesmo softwares, sendo a resposta
obtida relacionada a vias de ativacao e
respostas teciduais a determinado estimulo.

Na modalidade in vivo, geralmente faz-se o
uso de animais (peixes, roedores, primatas e
etc.), e a resposta obtida esta relacionada a
toda interacdo com os sistemas corporais. A
escolha do animal deve estar embasada na
proximidade da fisiologia humana e todos os
protocolos realizados devem estar
aprovados por um Comité de Etica no Uso
de Animais (CEUA).

2.2 PESQUISA APLICADA

A pesquisa aplicada, seja aplicada a area
médica ou as Ciéncias Humanas, é realizada
para avaliar a eficacia e seguranca do uso de
um determinado produto, bem como, o
comportamento, relacdes sociais e outros,
envolvendo seres humanos. Segundo o CNS,
a pesquisa clinica é aquela em que o ser
humano é o objeto de estudo da pesquisa
em sua totalidade ou em partes dela, de
maneira direta ou indireta (in vivo ou partes
bioldgicas).

Em relacdo ao uso de uma planta medicinal,
qualquer prescricao ou recomendacao deve
estar embasada em estudos basicos e
clinicos, ou seja, um estudo clinico deve
estar embasado obrigatoriamente em
resultados obtidos por estudos basicos e,
eventualmente, em clinicos.

A pesquisa clinica deve seguir o protocolo
de ética estabelecido pelo Conselho
Nacional de Saude (Resolucdo 466/2012) e
ser submetida a um CEP (Comité de ética em
pesquisa). E fundamental que se apresente
uma justificativa para sua realizacido, sendo
que esta deve estar embasada
obrigatoriamente em estudos cientificos
publicados em revistas especializadas,
avaliados e aceitos por pares. Além disso, um
estudo em seres humanos deve apresentar
sempre riscos e beneficios, onde os
beneficios ao participante de pesquisa sao
maiores que o0s riscos, que devem ser
minimizados. Aqui, retorna-se a discussao da
Declaracao de Helsinki, onde fica claro que o
estudo deve priorizar o beneficio individual
do participante e ndo da sociedade.

2.3 TIPOS DE PROJETOS EM SERES
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HUMANOS SUBMETIDOS A SBEC:

Os projetos em seres humanos submetidos
a SBEC para avaliacao de participacao e/ou
apoio podem ser: Unicéntricos ou
Multicéntricos.

Projetos Unicéntricos (com coparticipan-
tes): o protocolo de pesquisa no qual a
coparticipante executard apenas parte dos
procedimentos da proponente, onde serao
recrutados participantes de pesquisa (ou
seus dados), mas ndo serdo executados os
mesmos procedimentos da proponente.

Projetos Multicéntricos (com copartici-
pantes): aqueles conduzidos
simultaneamente em mais de um centro de
pesquisa, a ser conduzido de acordo com
protocolo Unico em todos o0s centros
participantes e, portanto, deverdo ser
realizados pelo pesquisador responsavel
especifico de cada um destes centros. Entre
os pesquisadores devera ser elencado o
centro coordenador, cujo responsavel sera
proponente do projeto. As submissoes
deverao seguir os mesmos procedimentos de
elaboracdo de qualquer outro projeto
(introducao, objetivo, metodologia, desenho
experimental, etc.).

A SBEC devera figurar no projeto como
coparticipante e isso deve estar claro na
insercdo dos dados na Plataforma Brasil
(sistema através do qual a CONEP gerencia a
andlise dos projetos pelas CEPs). Da mesma
forma, qualquer pesquisador da SBEC que
estiver associado ao projeto deve figurar
como “pesquisador” e nao como “equipe de
pesquisa”, a menos que faca parte de uma
equipe chefiada por um pesquisador
principal (seria o caso de um pés-graduando
associado a SBEC e orientado por nao

associado).

O pesquisador responsavel serd o
proponente do projeto de pesquisa. Esta
pessoa deve ter formacdo/qualificacdo
adequada para coordenar o projeto na area
pretendida. A equipe de pesquisa é formada
por todos os pesquisadores subordinados ao
grupo do proponente, de seu laboratdrio ou
de sua unidade clinica, incluindo, estudantes
de graduacao e péds-graduacio. Por outro
lado, todos os pesquisadores de outros
laboratoérios, unidades clinicas, sociedades
cientificas que participarem do projeto e que
terdo um papel de elaboracao, discussao e
preparacao de publicacoes estarao
configurados como pesquisadores.

2.4 ORGAOS PARA OS QUAIS DEVEM
SER SUBMETIDOS OS PROJETOS

Todos os protocolos realizados com animais
nao humanos devem ser submetidos a
avaliacdo de um Comité de Etica no Uso de
Animais para Experimentacido (CEUA) na
instituicido onde sera realizado o projeto ou
em instituicdo coparticipante.

A Legislacao Brasileira determina que toda
instituicao de ensino ou pesquisa que utiliza
animais tem que estar cadastrada no
Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (CONCEA), criado
pela Lei 11.794/2008, conhecida como Lei
Arouca e exige que 0s experimentos sejam
submetidos as CEUAs.

Da mesma forma, projetos envolvendo
seres humanos devem ser submetidos a um
CEP (Comité de Etica em Pesquisa) para
avaliacdo dos aspectos éticos que nortearao
a sua realizacdo. Casos que nao podem ser
avaliados pelo CEP devido a sua
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complexidade serdo enviados para a CONEP
(por exemplo, estudos envolvendo
populacdes indigenas).

A SBEC considera condicao indispensavel
para apoiar os projetos submetidos que
estes tenham cumprido as diretrizes ético-
legais que envolvem a elaboracido de
trabalhos  académicos e/ou  técnico-
cientificos e a pesquisa com seres humanos
ou com animais. Em se tratando de pesquisa
envolvendo seres humanos, e atendendo o
disposto na Resolucdo CNS n° 466/2012,
o(s) autor(es) brasileiros deve(m) mencionar
no manuscrito a aprovacido do projeto por
Comité de Etica reconhecido pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa, do Conselho
Nacional de Saude (CONEP-CNS) e/ou CEP
(Comité de Etica em Pesquisa), ou por érgio
equivalente quando a pesquisa tiver sido
executada em outro pais.

Na pesquisa experimental envolvendo
animais ndo humanos, deve ser respeitada a
Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
regulamenta o inciso VIl do §1° do Art. 225
da Constituicio Federal, estabelecendo
procedimentos para o uso cientifico de
animais, e as normas estabelecidas no Guide
for the Care and Use of Laboratory Animals
(Institute of Laboratory Animal Resources,
National Academy of Sciences, Washington,
D.C., EUA), de 1996, e na Diretriz Brasileira
para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais para
Fins Cientificos e Diddticos - DBCA de 2013
(disponivel em:
https://www.sbcal.org.br/conteudo/view?
ID_CONTEUDO=65). Essas informacoes
devem constar nos materiais e métodos do
projeto de acordo com a recomendacdo do
ARRIVE  (https://www.nc3rs.org.uk/arrive-
guidelines ).

Além de estudos em humanos, e outros
animais, podem ser realizados projetos
envolvendo outros tipos de organismos,
como plantas, fungos, bactérias, virus, etc.

Da mesma forma que existem o&rgaos
fiscalizadores voltados aos estudos em
humanos (CEP/CONEP) e outros animais

(CEUA/CONCEA), também ocorre
fiscalizacdo quando se trata destes outros
organismos. Nao ha, legalmente falando,
6rgaos de fiscalizacdo quanto a conduta
ética dos pesquisadores no que diz respeito
a direitos individuais destes outros
organismos. Contudo, se tais organismos
forem usados em estudos envolvendo
humanos e/ou animais ndo humanos, o
projeto  deverd obrigatoriamente  ser
submetido a um comité de ética (CEP ou
CEUA, conforme a necessidade). Desta
forma, embora ndo existam exigéncias éticas
voltadas ao estudo com plantas bactérias,
fungos, etc, deve ficar claro que existem
outros meios de fiscalizacdo. Estes meios
envolvem o impacto ambiental, sanitario e
na saude publica, quanto a possivel liberacdo
dos organismos de estudo no meio
ambiente.

Cabe ressaltar que o impacto ambiental
envolve o uso de espécies exodticas (qualquer
organismo nao pertencente aos biomas do
pais) e é fiscalizado por 6rgdos ambientais,
como IBAMA, ICMBio e 6rgaos
fiscalizadores municipais e estaduais. J4 o
impacto sanitdrio e na salde humana
envolvem principalmente o uso de
organismos  geneticamente  modificados
(qualquer organismo que tenha passado por
processo e edicdo genética por qualquer
tecnologia de biologia molecular) ou de
organismos com potencial patogénico (como
o caso de alguns virus, fungos ou bactérias).
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Tais estudos sao regulados pela Lei
8.974/95, mais conhecida como Lei da
Biosseguranca e outras Instrucoes
Normativas. Esta Lei foi criada para viabilizar
o desenvolvimento de métodos de
biotecnologia e regular suas aplicacoes, mas
também para viabilizar a liberacao e uso de
organismos transgénicos (geneticamente
modificados). Ainda, instituiu a criacdo da
Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio), 6rgido pertencente
ao Ministério de Ciéncia e Tecnologia. Uma
década depois, a Lei 11.105/05 revogou a
Lei 8.974/95 e atualizou medidas de
fiscalizacao.

No presente momento, os estudos que
envolvam organismos geneticamente
modificados ou potencialmente patogénicos
deverdao ser submetidos a avaliacdo dos

critérios de biosseguranca e serao
obrigatoriamente executados em area
credenciada segundo as normas de
biosseguranca vigentes. As instituicoes de
ensino e pesquisa que realizam tais estudos
devem possuir Comissao Interna de
Biosseguranca (CIBio), que sera responsavel
pela fiscalizacio e tomada de medidas
necessarias para fazer cumprir a legislacao
vigente. As CIBios respondem a CTNBio e
verificam a adequacdo de area fisica, de
capacitacao profissional e determinacoes
técnicas adequadas, estabelecendo a
categoria de OGM/AnGM ou organismo
patogénico, em niveis de 1l (menor risco) a 4
(maior risco).

O cultivo de Cannabis sativa ou de partes da
planta estao na dependéncia da
interpretacdo da Lei de Drogas (Lei
11.343/06), que prevé a possibilidade do
Governo Federal “autorizar o plantio, a

cultura e a colheita de vegetais e substratos
dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos”. Mesmo nao tendo
sido formalizada tal autorizacdo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC-327/19, autorizando, entre outras

coisas, a importacdo, fabricacdo e
dispensacdo de produtos derivados de
Cannabis. Ainda, a RDC-335/20 e a RDC-
570/21 visam facilitar os processos de
obtencdo de derivados de Cannabis
medicinal. Como a maioria dos estados
brasileiros ndo apresenta legislacao propria
facilitando o cultivo da planta, de partes
desta ou derivados, € importante que
qualquer pesquisador que que planeje um
projeto nesta 4area verifique a legislacao
vigente e se muna de autorizacdo judicial
antes do inicio do estudo.

2.5 FORMA E CONTEUDO DO PROJETO
DE PESQUISA

O proponente deve assegurar que a
pesquisa serd executada por pessoal
devidamente qualificado.

O projeto de pesquisa devera ser escrito em
portugués e conter necessariamente os
seguintes tépicos:

a) Pagina de rosto

b) Introducéo

c) Objetivo

d) Delineamento ou Desenho Experimental
e) Material e métodos (ou casuistica e
método, caso se trate de experimentacao
com seres humanos)

f) Andlise do risco

g) Cronograma

h) Origem dos recursos financeiros

i) Referéncias bibliograficas
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A. PAGINA DE ROSTO

Consiste em duas paginas (frente e verso),
onde sao apresentados dados sobre autor,
curso, titulo, subtitulo e objetivo do trabalho,
dentre  outros. Essas paginas sao
disponibilizadas imediatamente depois da
capa.

B. INTRODUCAO

Na introducdo de um projeto de pesquisa,
deve-se levar em consideracdo que é neste
tépico que se apresenta o objeto da
pesquisa. De maneira geral e sucinta, deve-
se apresentar a proposta da pesquisa.

B.1 REVISAO DA LITERATURA

Apds a apresentacdo do tema principal do
projeto na introducao, agora na revisdo da
literatura, deve-se aprofundar o)
conhecimento cientifico referente ao tema
proposto, baseado em estudos cientificos.
Deve-se procurar por artigos atualizados que
demonstrem pontos positivos e negativos,
dados estatisticos e quaisquer dados que
sejam relevantes.

Deve-se sempre mencionar a referéncia do
estudo citado, seja ela de forma direta entre
aspas com autores e ano de publicacao.
Exemplo:

“A Cannabis é conhecida popularmente
como maconha” (SILVA et al., 2021).

ou

Segundo Silva et al. (2021), “A Cannabis é
conhecida popularmente como maconha”.

Deve-se evitar citacdo da citacdo (apud).

Procure sempre a fonte primaria para
citacao, além disso todas as citacoes deverao
ser mencionadas ao final do projeto no
tépico Referéncias Bibliogrdficas.

Atencao ao plagio!

Plagio refere-se a toda apresentacdo de uma
obra intelectual que pertenca a outro autor,
sem os devidos créditos. Existe plagio
integral - no qual um texto é copiado em sua
integra; plagio parcial - coépia de alguns
trechos; plagio conceitual - apresentacao de
um conceito como sendo seu; e autoplagio -
citacbes proprias mencionadas em outros
trabalhos, sem as devidas citacoes. Plagio é
crime contra a propriedade intelectual e
passivel de processo judicial (artigo n° 184
do Cédigo Penal Brasileiro); portanto, se
deve sempre mencionar a fonte original da
citacao.

Atencao a imparcialidade!

Nao se deve expor opinides pessoais ou
relatos de casos pessoais (a menos que
estejam publicados).

A revisao da literatura deve conter todos os
tdpicos que sao importantes para que o
leitor compreenda toda a pesquisa, desde o
tema principal até a base para formulacao da
hipotese.

Nos projetos que serdo submetidos a SBEC
para coparticdo, parcerias, entre outros,
SERA FEITO UM RELATORIO DE PLAGIO
ATRAVES DE SOFTWARE COPY SPIDER®.
Muitas revistas cientificas sérias fazem uso
de softwares para identificacio de
similaridades (plagio), devendo ser abaixo
de 3%.
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B.2 HIPOTESE

Baseado nos estudos descritos na revisao da
literatura, agora é o momento de se fazer a
descricao da hipétese da pesquisa proposta.
Pode ser apresentada uma Unica hipdtese
geral ou mais, dependendo do projeto de
pesquisa.

“Diante de tudo que jd li e sei, o que eu acredito
que terei de resultados ou como eu acho que
funciona?”, essa é a pergunta que devera ser
respondida neste topico.

B.3 JUSTIFICATIVA

Neste tépico justifica-se a importancia da
realizacao deste projeto. Quais os beneficios
gue esse projeto trard ao conhecimento
cientifico e a sociedade.

“Por que realizar este estudo?’, essa é a
pergunta que serd respondida neste tdpico.

C. OBIJETIVO

Para a comprovacido ou nao de uma
hipétese, faz-se necessario um objetivo que
serd alcancado com a realizacdo de
experimentos. Pode ser descrito um Unico
objetivo geral, ou além do objetivo geral, a
descricao de objetivos especificos.

A descricao dos objetivos deve ser clara e
coerente com a hipdtese proposta, ou seja,
os objetivos devem ir de acordo com a(s)
hipotese(s) proposta(s).

D. DELINEAMENTO OU DESENHO
EXPERIMENTAL

Neste momento deve-se descrever todo o
plano de realizacdo dos métodos como uma
ordem de acontecimentos ou como uma

linha do tempo. Neste topico é permitido a
construcdo de um cronograma de
acontecimentos, desde que haja um texto
explicativo associado.

SUGESTOES:
vCaso o estudo seja uma revisdo
sistematica/meta-analise, deve seguir

guidelines  estabelecidos (Registro no
PROSPERO, PRISMA, QUADAS-2). (LINK nas
referéncias complementares).

v Para estudos de métodos diagndsticos
sugerimos que os autores leiam e sigam as
recomendacdes do protocolo STARD -
Standards for Reporting of Diagnostic
Accuracy Studies - Relatorios de Estudos de
Precisdo de Diagnostico (LINK nas referéncias
complementares).

vPara estudos clinicos comparativos
sugerimos que os autores leiam e sigam as
recomendacoes dos protocolos CONSORT e
The  Strengthening the  Reporting  of
Observational  Studies in  Epidemiology
STROBE (LINK nas referéncias
complementares).

v Para estudos em animais sugerimos que os
autores leiam e sigam as recomendacdes do
protocolo ARRIVE (LINK nas referéncias
complementares).

E. MATERIAIS E METODOS

Neste topico deverd ser descrito todo o
material a ser utilizado e a forma como este
material sera utilizado. Exemplo de material:
planta medicinal; 6leo da planta medicinal;
ser humano; animais de experimentacao; etc.
Exemplo de método: como serd feito a
selecdo de pessoas (critérios de inclusdo ou
exclusdo); em que periodo serd utilizado o
O6leo; qual a concentracdo; forma de
administracao do 6leo; fabricante do 6leo;
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forma e local de cultivo da planta;
guantidade de animais e como serdo
estudados; descricao de grupos
(controle/placebo e experimental); formas de
analise (amostras e dos resultados);
questiondrios utilizados; método estatistico
escolhido para andlise dos resultados; etc.

Lembrando que este projeto serd submetido

a aprovacao de um comité de ética, portanto
todo este tépico deverd ser descrito e
realizado de acordo com os preceitos éticos
e nenhum material ou método poderd ser
omitido.

Seguem alguns itens que obrigatoriamente
devem constar no item Material e Métodos:

o Critérios de elegibilidade nos estudos com
seres humanos (inclusdo/exclusao)

e Fonte dos pacientes (e se consecutivos,
conveniéncia) ou dos dados

® Detalhamento dos grupos e das
intervencoes (se for o caso)

e Desfechos: colocar as varidveis usadas,
quando e como foram avaliadas e tempo de
seguimento (questionarios validados da
literatura)

e Tamanho da Amostra: descrever o calculo
(se for o caso) ou justificativa para o N a ser
utilizado e se ¢é factivel na instituicao.
Sugestdo de leitura: http://www.sample-
size.net/

eRandomizacio (se houver): tipo, como sera
feita (programa ou site utilizado), ou

restricoes. Sugestao de leitura:
https://doi.org/10.5935/0034-
7280.20140015

e Alocacao (se houver): descrever como sera
feita para manter a randomizacio e
cegamento (se for o caso)

o Cegamento: descrever quem foi cegado

(paciente, examinador, ambos) e como

e Viés: comentarios se existem vieses
esperados e como maneja-los

eoPerda do seguimento: como serd manejada
(intencao de tratamento, ultima
mensuracao...)

eMétodos estatisticos

Outras observacoes

Para projetos de pesquisas/ensaios clinicos,
é obrigatério que os proponentes
apresentem comprovacdo de registro da
pesquisa clinica ou de sua submissao na base
de dados do Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC)
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/ em
cumprimento a RDC da Anvisa n°® 36, de 27
de junho de 2012
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/a
nvisa/2012/rdc0036_27_06_2012.html

Para estudos desenvolvidos em outros

paises, serao aceitos comprovantes de
registro em outras plataformas da
International  Clinical ~ Trials  Registration
Platform (ICTRP/OMS). E obrigatério a
informacdo do numero de registro ao final
do resumo na versao em portugués.

Para estudos clinicos randomizados,
sugerimos observar as diretrizes disponiveis
em
http://www.consortstatement.org/checklist
s/view/32-consort/66-title

Para estudos observacionais e
epidemiolégicos, sugerimos observar as
diretrizes disponiveis em http://strobe-
statement.org/index.php?id=available-
checklists

Para estudos qualitativos, sugerimos
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observar as diretrizes disponiveis em
http://intghc.oxfordjournals.org/content/19
/6/349/T1.expansion.html

Para estudos de revisdo sistematica,
sugerimos observar as diretrizes disponiveis
em http://prisma-
statement.org/statement.htm

F. ANALISE DE RISCOS

Neste topico pode-se tracar a andlise dos
riscos aos participantes da pesquisa, medidas
de protecdo nos procedimentos quando
experimentais e quando pode haver a
suspensao da pesquisa.

Na pesquisa com seres humanos ou animais
0os riscos de comprometimento da saude
devem ser previstos e bem avaliados, quanto
maior for o risco do procedimento que se
pretende realizar, maiores devem ser os
beneficios dele oriundos. Além desse risco
ao sujeito da pesquisa, esclareca se os
procedimentos, como por exemplo, a
manipulacido de animais, de seus dejetos, de
microrganismos ou de materiais
potencialmente perigosos, representa risco
para a saude dos pesquisadores ou de
terceiros e risco ambiental, referindo aqui
também as medidas preventivas que serao
adotadas e como sera feito o descarte do
material utilizado, para prevenir acidentes
com o pessoal envolvido na pesquisa e com
os que recolhem o lixo resultante.

Descreva neste item também os critérios a
utilizar para a interrupcao ou encerramento
da pesquisa quando os resultados apontam
que os riscos sobrepdem os beneficios. Esse
requisito é de extrema importancia no caso
de testes de farmacos, procedimentos

cirargicos, experimentos dolorosos ou de
alto risco, tanto em animais como em seres
humanos.

G. CRONOGRAMA

Nesta parte do projeto deve constar a
duracao prevista para cada uma das etapas
do projeto de pesquisa: estabelecimento dos
grupos experimentais, obtencido do material,
aplicacao dos diversos métodos e analise dos
resultados.

O cronograma deve apresentar seu inicio
em uma data estimada posterior a aprovacao
no CEP ao qual serd submetido. Nao é
permitido o inicio de um projeto, mesmo
piloto, sem aprovacao por uma CEUA ou
CEP.

O cronograma deve fornecer uma ideia
pelo menos aproximada de quanto tempo
consumira cada fase do trabalho até seu
término e que devera, necessariamente, ser
a sua publicacdo em revista a definir pelo
pesquisador principal e/ou seu grupo de
pesquisa.

H. ORIGEM DOS
FINANCEIROS

RECURSOS

Os proponentes do projeto sao
responsaveis por captar, gerenciar e prestar
contas dos recursos financeiros as agéncias
de fomento ou outras fontes de recursos.

Neste item deverdao constar claramente os
recursos destinados especificamente ao
estudo. Deve ficar esclarecido qual é a
agéncia de pesquisa, instituicio ou entidade
que fornecerd a verba e o montante
concedido.  Esclareca também  como
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pretende gastar esse dinheiro (cronograma
financeiro). Isso pode ser feito através de
uma planilha de prospeccao de gastos.

Caso ainda ndo haja verba destinada
informe quanto o projeto vai
presumivelmente consumir, mencionando a
gquem e quanto pretende solicitar de auxilio
financeiro. Nao deixe de mencionar ainda se
seu Laboratério/sua Instituicio, com os
fundos que administra, vai arcar com os
recursos para a realizacao dos
procedimentos necessarios até que haja
verba especifica.

Se nao houver fonte financiadora deve se
esclarecer que o projeto serd conduzido com
verba prépria do pesquisador. Caso a SBEC
financie parte da pesquisa o proponente
devera apresentar relatorios de prestacao de
contas parciais e final com prazo a ser
estabelecido pela SBEC.

I. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

As referéncias devem ser redigidas segundo
as normas da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) mais recente a qual
pode ser encontrada em
https://www.abnt.org.br/

3. SUBMISSAO DO PROJETO DE
PESQUISA A SBEC

A submissdo do projeto para anélise da
parceria com a SBEC dever3 ser feita quando
o projeto estiver pronto com todos os itens e
documentos obrigatorios exigidos pelo CEP
(Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, Termo de Assentimento, etc.
consultar:
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.j
sf) ou CEUA e formularios das agéncias de

fomento.  Essencial que todos os
participantes (pesquisador responsavel e
equipe de pesquisa) tenham o devido
cadastro do curriculo na plataforma Lattes
(https://lattes.cnpg.br/) atualizado.

Projetos de Pesquisa envolvendo o apoio da

SBEC, deverao ser enviados a Assessoria
Cientifica do Departamento Cientifico da
SBEC exclusivamente para o e-mail
pesquisas@sbec.med.br que ird analisar a
proposta e os protocolos de pesquisa para
aprovacao antes de submeté-lo a aprovacao
de 6rgdos governamentais ou privados. Os
projetos poderao ser unicéntricos,
multicéntricos, interdisciplinares e/ou
interdepartamentais (ver item 2.4).

O Departamento Cientifico, através de sua
Assessoria Cientifica, ird analisar a proposta
e emitir seu parecer, que pode ser aprovado
ou reprovado, ou aprovado com ressalvas,
no prazo de 20 (vinte) dias uteis. Caso o
parecer seja positivo, o pesquisador assinara
uma carta de anuéncia e estara autorizado a
submeter o projeto ao CEP (Comité de Etica
em Pesquisa) e ao Orgao Financiador com o
apoio da SBEC.

Caso o parecer seja negativo, o pesquisador
nao estd autorizado a dar continuidade a
pesquisa (submissido ao comité de ética e
orgao financiador) fazendo uso do nome da
SBEC.

Caso o parecer seja positivo com ressalvas,
cabe ao pesquisador fazer os ajustes
necessarios antes de dar continuidade a
submissao do projeto com o nome da SBEC.
Importante ressaltar que o Departamento
Cientifico e sua Assessoria Cientifica da
SBEC se comprometem quanto ao sigilo
referente ao projeto de pesquisa e a todos
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os tramites envolvidos até que o trabalho
seja formalmente publicado em revista
cientifica.

3.1 PAPEL DA ASSESSORIA CIENTIFICA

A Assessoria Cientifica da SBEC ira a
analisar o protocolo de pesquisa
considerando as dimensoes éticas,
metodoldgicas e operacionais com vistas a
assegurar que as pesquisas em seres
humanos ou ndo humanos sejam realizadas
dentro dos principios da Bioética, sem que
sejam desperdicados recursos institucionais
e nem resultem em prejuizo aos servicos e
aos participantes envolvidos.

A Assessoria de Pesquisa Cientifica da SBEC
é composta por profissionais com
experiéncia pratica e tedrica no
desenvolvimento de pesquisa cientifica em
animais e humanos. Na andlise e avaliacao
do protocolo de pesquisa, levarao sempre
termo de confidencialidade para garantir o
sigilo em relacdo aos projetos apresentados,
bem como dos resultados gerados destes
antes de sua publicacao.

Caberd a Assessoria de Pesquisa Cientifica:

° Receber as propostas de projeto de
pesquisa;

° Avaliar se cumpre os itens basicos de
elaboracdo de um projeto de pesquisa
descritos neste manual;

e Analisar se as questoes éticas envolvidas
estdao de acordo com as normativas legais ja
publicadas;

° Analisar se métodos propostos sao
adequados aos objetivos propostos;

° Analisar se o projeto evidencia que os
responsaveis pela pesquisa sao

conhecedores do assunto e sustentam a
proposta em literatura pertinente e
atualizada;

e Avaliar de que forma a SBEC podera
colaborar e apoiar o projeto;

® Ministrar aos sécios/membros da SBEC
formacdo  sobre Pesquisa  Cientifica
periodicamente;

® Receber relatérios intermediarios e finais
onde a SBEC seja coparticipante;

® Analisar de que forma o nome da SBEC
devera configurar no projeto/publicacao;

e Participacao nas publicacées: o nome da
SBEC deve aparecer nas publicacdes nos
agradecimentos e/ou como financiadora do
projeto. Se algum membro da SBEC estiver
alocado como pesquisador ou como parte
integrante da equipe de pesquisa, seu nome
deverd aparecer como autor/co-autor da
publicacao.

Consideracoes finais sobre a elaboracao de
projetos de pesquisa cientifica:

v Nao é ética a execucao de pesquisa com
métodos inadequados ou com amostras
populacionais inadequadas porque
submeterd os sujeitos a procedimentos
desnecessarios;

v Nao é ética a realizacao de pesquisas sem
conhecimento do assunto e sem
acompanhamento da literatura pertinente,
propondo estudos que ja foram realizados, a
menos que os mesmos tenham resultados
qguestionaveis, o que deve ser especificado
no projeto;

vNao é ética a proposicao de pesquisas
sem provisdao de recursos financeiros,
técnicos e humanos que garantam a sua
execucao e finalizagdo, acarretando, dessa
forma, prejuizos a Instituicido e aos sujeitos
submetidos a investigacao;
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vNao é ético deixar procedimentos de
pesquisa sob responsabilidade de pessoas
nao qualificadas especificamente para isso,
por mais alto que seja seu grau hierarquico
dentro da Instituicdo, e por mais relevante
gue seja o cargo por ela ocupado.
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6. ANEXOS

Os documentos especificos: Carta De
Anuéncia, Termo De Confidencialidade e
Sigilo, Termo de Consentimento de Uso de
Banco De Dados - TCUD, Termo De
Cooperacao Técnica, Cientifica e
Operacional - contrato, entre outros que se
fizerem necessarios para a apresentacdo de
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proposta de projeto de pesquisa a SBEC e
demais instrucoes de como proceder para a
submissdo deverdo ser solicitadas a
Assessoria Cientifica através do e-mail
pesquisas@sbec.med.br.
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