Principais Motivos de nao aprovagao
de Projetos Grupo | - dados CONEP -
2004

Especificagcoes nos pareceres de projetos ndo aprovados N°

Protocolo incompleto / sucinto /confuso/ deficiéncia de ¢
informacoes 14
Retorno de beneficios: auséncia em estudo epidemioldgico /
ndo informado / falta aconselhamento genético / sem acesso a
resultados de exames/ ndo estipula os cuidados com sujeitos
Metodologia inadequada / inconsistente / sem fundamentacdo
Sem andlise risco/beneficio /andlise insuficiente/ inadequada /
risco sobrepondo beneficio: procedimentos com placebo ndo
inbcuos

Sem justificativa ética para placebo ou washout /justificativa 7
inaceitavel

Exposicdo de populacdo vulnerdvel sem justificativa / ndo 6
explicita as medidas de protecdo

Continuidade de fratamento ndo assegurada
Confidencialidade/ sigilo ndo garantida / facilidade de acesso
as informacgdes por terceiros

Material bioldgico: armazenamento: injustificado / informacdes 4
insuficientes sobre uso e destino e sobre formacdo de biobanco
/ armazenamento por + de 5 anos

Cldausula de indenizacdo/ inadequada /restritiva/ ambigua

Ndo justifica o envio de material bioldgico p/ exterior/
Justificativa inaceitdvel / comercializacdo de érgdos.
Informacodes insuficientes de fases anteriores

Outros:ganhos financeiros indevidos (genoma);sem 7
transferéncia de tecnologia; pesquisa envolvendo embrides
humanos; medicamento retirado do mercado; cooperacdo
estrangeira sem clareza na parceria; estudo principal ndo
aprovado; conflito de interesses pela forma indevida de
recrutamento de pesquisadores

Total de projetos nGo aprovados 42(*)
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(*) Obs: 11 receberam 1° parecer com pendéncias e 31 receberam 1°
parecer nGo aprovado. A soma ndo corresponde a 100% por que os itens
ndo sgo excludentes, havendo mais de um motivo por parecer.



Distribuicao das inadequacgoes do
TCLE como motivo de pendéncias nos
protocolos enviados a CONEP (2004)

Especificacoes nos pareceres pendentes
TCLE incompleto / muito resumido
Informacdes inadequadas sobre riscos/beneficios
Linguagem inacessivel

Uso posterior de material bioldgico sem informacdo sobre
armazenamento

Clausula de indenizacdo restritiva

Sem formas de contato com o pesquisador , CEP ou instituicdo
Informacdes em desacordo com o protocolo

Auséncia de TCLE para grupo controle

Pdgina e assinatura apresentadas como documento d parte
(ndo integrada ao texto de esclarecimentos — corpo do TCLE)
N&o obtencdo do consentimento sem justificativa

Ndo descreve o processo de obtencdo do consentimento

Total de projetos com uma ou mais pendéncias referentes ao
TCLE
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(*)a soma ndo corresponde a 100% porque os itens ndo sé@o excludentes

Fonte: CONEP
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http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesg.him .




