ORIENTACOES PARA A TRAMITACAO DE PROPOSTAS DE
“RELATO DE CASO"

A proposta deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada
pelo sistema CEP/CONEP, previamente a sua publica¢do ou divulgacgéo.

Serao consideradas duas modalidades de submissédo na PB, a critério
do pesquisador: “Relato de Caso" e 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 braco Unico’;

Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser
preenchidos em coeréncia com o caso a ser relatado, e 0os campos que nao
forem pertinentes devem ser preenchidos com a informacao "n&o se aplica" ou
expresséo equivalente;

Na impossibilidade de se obter o consentimento e o assentimento (quando for
0 caso), 0 pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicacdo 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: o
motivo para a publicacdo do relato de caso, as garantias relacionadas a
confidencialidade, privacidade e, quando necesséario, 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 e gratuita, pelo tempo que for necessério, além do direito de buscar
indenizacao.

Nas situacdes em que for imprescindivel a identificacdo do participante, tal fato
deve estar plenamente justificado em documento proprio (anexado na PB
como "outros" na opc¢do "tipo de documento") e explicitamente descrito no
TCLE e no Termo de Assentimento. Nessa situacdo, o consentimento formal
do participante (ou do representante legal) é obrigatorio.

O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando as
fases que serdo desenvolvidas a partir da aprovacdo e 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 elaboragéo, publicacéo ou divulgacao.

Na modalidade de submisséao 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 publicacéo ou divulgacdo, 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 adequacfes aos termos apresentados, havendo necessidade de
tomada de novo consentimento com a versao corrigida do documento;

O conteudo apresentado como "relato de caso” e aprovado pelo CEP deve ser
idéntico ao que sera submetido para publicacdo ou divulgagéo. Propostas de
adicdo no conteudo do relato devem tramitar por meio de emenda.

Na modalidade de submisséo 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 aprovacao do protocolo pelo Sistema
CEP/Conep, devendo-se anexar na PB o modelo de TCLE que sera utilizado.
Nesta modalidade, deve-se atender ao seguinte:

Deve-se anexar o "Projeto Detalhado” na PB, com descricdo de todas as
etapas da proposta;

O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos
formalmente APOS a apresentacdo e aprovacao da proposta na PB, devendo
ser anexados 0os modelos a serem utilizados, como tipo de documento "TCLE" /
"Termo de Assentimento”.

Propostas de adi¢cdo ou modificacdo devem tramitar por meio de emenda.

Independentemente da forma de submissdo, o CEP tem a prerrogativa de
solicitar esclarecimentos e modificacdes do relato de caso e de qualquer
documento anexado na PB.

E conveniente observar que a Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Art. 1 °
paragrafo Unico, determina: "N&o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema
CEP/CONEP: VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de
situacbes que emergem espontanea e contingencialmente na pratica
profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito”.

Esta Carta Circular ndo se aplica a estudo que utilizem metodologia
caracteristica da area de Ciéncias Humanas e Sociais.

Dados extraindo da Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS -
Brasilia, 12 de junho de 2018.

Sem mais para 0 momento, renovo nossos Vvotos da mais elevada
estima e consideracéo.

Coordenacao CEP/UnC



