O papel principal dos Comités de Etica em Pesquisa (CE) na Europa é:

e Avaliar os protocolos de pesquisa: Os CE avaliam os protocolos de pesquisa para
garantir que estejam em conformidade com os principios éticos e os requisitos
regulatdrios da Diretiva 2001/83/CE e da legislagdo nacional.

e Proteger os direitos e o bem-estar dos participantes da pesquisa: Os CE garantem
que os participantes da pesquisa estejam informados sobre os riscos e beneficios da
pesquisa e que seu consentimento seja livre e esclarecido.

¢ Monitorar a pesquisa: Os CE monitoram a pesquisa para garantir que esteja sendo
conduzida de acordo com o protocolo aprovado.

Para submeter um projeto de pesquisa a um CE na Europa, os estudantes
geralmente precisam:

e Completar um formulario de solicitagdo: O formulario de solicitacdo geralmente
solicita informagdes sobre o estudo, como os objetivos, métodos, riscos e beneficios
da pesquisa, bem como as medidas para proteger os participantes.

o Apresentar documentagdo de apoio: A documentagao de apoio pode incluir o
consentimento informado, a autorizagdo do IRB local (se aplicavel) e quaisquer outras
aprovagGes necessarias.

e Pagar uma taxa de revisdo: A taxa de revisdo varia de acordo com o CE.

O processo de revisdo do CE pode levar de algumas semanas a varios meses. E
importante que os estudantes submetam seus projetos de pesquisa com bastante
antecedéncia para garantir que tenham tempo suficiente para obter a aprovagédo do CE
antes de iniciar a pesquisa.

Recursos Adicionais para Estudantes:

¢ Comissdo Europeia: https://commission.europa.eu/index en

e Conselho da Europa: https://en.wikipedia.org/wiki/Council of Europe

o Diretrizes Eticas para Pesquisa com Seres Humanos da OMS:
https://www.who.int/teams/health-ethics-governance/governance/research

Observagdes importantes:

e Os requisitos especificos para a revisdo do CE podem variar de acordo com o pais e o
tipo de pesquisa.

e Efundamental que os estudantes consultem o CE da sua institui¢do no inicio do
processo de pesquisa para obter orientacdo e garantir a conformidade com os
regulamentos e diretrizes éticas.

e Além da revisdo do CE, os estudantes também podem precisar obter outras
aprovagoes, como autorizagdes de pais ou responsdveis para pesquisas com menores
de idade.

Ao seguir estas diretrizes e buscar orientacdo dos recursos apropriados, 0s
estudantes podem garantir que sua pesquisa com seres humanos seja conduzida de
forma ética e responsavel.

Aqui estdo alguns recursos adicionais que podem ser Uteis para estudantes em
paises especificos:


https://commission.europa.eu/index_en
https://en.wikipedia.org/wiki/Council_of_Europe
https://www.who.int/teams/health-ethics-governance/governance/research

¢ Alemanha:

https://www.rki.de/EN/Content/Institute/Committees/StemCell/StemCell content.ht
ml

e Franga: https://www.anses.fr/en
e Reino Unido: https://www.hra.nhs.uk/about-us/committees-and-services/res-and-

recs/

E importante lembrar que estas sdo apenas informagcdes gerais e que 0s requisitos
especificos podem variar. Os estudantes devem sempre consultar o CE da sua
instituicdo para obter as informacGes mais recentes e precisas.
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