ORIEN'[A(;AO PARA SUBMISSAO DOS PROJETOS DE PESQUISAAO
COMITE DE ETICA

01) FOLHA DE ROSTO DA CONEP (disponivel no site
http://plataformabrasil.saude.govhi@dnde o pesquisador responsavel deve
cadastrar-se e anexar o0 modelo ASSINADO E DATADGotlea de rosto gerado
ao final do cadastro da pesquisa, devidamente DAOABSSINADO e
CARIMBADO pelo representante da Instituicdo proptega Direcdo).

Observacdes importantes:

A submissé&o dos projetos é totalmente ONLINE \ag&aRirma Brasil. Nao ha
necessidade de enviar documentos fisicos.

Quem é o pesquisador responsavel?

A todo protocolo de pesquisa deve corresponderasgupsador responsavel
perante o CEP e a instituicdo, mesmo que sejaaealipor uma equipe e € ele que
efetivara a entrada na Plataforma Brasil para istregda pesquisa, com 0s seus
dados.

A pés-graduacao pressupde a existéncia de resplicesdd profissional, o
desenvolvimento de competéncias nas areas cientificetodologica e o
conhecimento das normas de protecdo aos sujeifgssgeisa, por parte do
pesquisadorAssim sendo, o pos-graduando tem qualificagdo passumir o

papel de pesquisador responsavel.

Por outro lado, a participacdo de alunos da graduam pesquisas pressupde a
orientacdo de um professor responsavel pelas atiegldo graduando e, portanto, o
professor orientador deve figurar como pesquiseskponsavel.

Quem é a Instituicdo Sediadora ?

Para preencher o item Instituicdo Sediadora, c@@gimstituicdo a qual vocé
pertence.

02)Resumo do Projeto de Pesquisa composto de 0ldau

03) projeto de pesquisa em lingua portuguesa, camplando os seguintes
itens:

- Introducgéo

- Metodologia

- Resultados esperados e divulgacdo dos mesmos

- Referéncias bibliograficas

- Cronograma (sempre com prazo posterior)

- Orcamento detalhado com nome da agéncia finam@ade for o caso,
justificado.



- Plano de recrutamento dos sujeitos da pesquisa
- Instrumentos a serem utilizados para a coletalddss (questionario, inventario,
roteiro para entrevista e/ou grupo focal, etc)

04) TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCL E)-0O
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) @ documento que, apos
aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa, seré&samdo pelos participantes
da pesquisa autorizando sua participagdo na mesmdma VIA do TCLE deve
ser entregue a cada sujeito pesquisado. Deve satmrado de acordo com a
RESOLUCAO 466/12 para pesquisas na area de saldeara pesquisas na
area de humanas, utilizar a RESOLUCAO 510/16 - CONSLHO NACIONAL
DE SAUDE, em linguagem acessivel ao sujeito da pessp e conter
OBRIGATORIAMENTE os seguintes itens:

As Resolucdes estao disponiveis no nosso sitesgigador deve incluir também
os Riscos, visto que sempre sdo minimos. Assim @simeneficios diretos. Se o
projeto for gravado (video ou 4udio) para fins debjicacéo, entdo ha a
necessidade de incluir também o Termo de Cesséuatgem, disponivel em nosso
site na aba Modelos Sugeridos. O Pesquisador tant@ém inserir campo para
rubricas caso tenha mais de uma folha. Em toddslaas.

a - justificativa, objetivos e os procedimentos gedio utilizados;

b - desconfortos e riscos possiveis na participdegmesquisa,

c - beneficios esperados;

d - métodos alternativos se existirem;

e - forma de acompanhamento e assisténcia, asgim @mome dos responsaveis,
no caso de procedimentos;

f - garantia de esclarecimentos, antes e duradésenvolvimento da pesquisa,
sobre a metodologia, informando a possibilidadendeisdo em grupo controle ou
placebo, no caso de pesquisa clinica;

g - liberdade do sujeito em recusar a participaretivar seu consentimento, em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma;

h - garantia do sigilo que assegure a privacidadesdjeitos e o0 anonimato das
informacdes;

i - informacéo de que os dados da pesquisa podeanser publicados e divulgados,
desde que garantido o disposto no item h;

| - formas de ressarcimento das despesas dec@@gfgarticipacdo na pesquisa, se
existirem;

k - formas de indenizag&o diante de eventuais da@osrentes da pesquisa;

| - nomes, telefones e enderecos dos pesquisadoesponsaveis pelo projeto

para contato do entrevistado em caso de duvidas;

m - informacgéoao final do TCLE, do endereco deste CEP de acordo com o texto a
seguir:

“Caso vocé tenha dificuldade em entrar em contamo @ pesquisador responsavel,
comunique o fato & Comiss&o de Etica em PesquibdE®&: Rua S&o Francisco
Xavier, 524, sala 3020, bloco E, 3° andar, - MaréaceRio de Janeiro, RJ, e-mail:
etica@uerj.br Telefone: (021) 2334 2180."

n) informacéo no rodapé do TCLE da data de elaBoragversdo do mesmo.



0) no caso de menores de 12 anos, o TCLE ser&ddiags pais ou responsaveis;
p) no caso de menores com idade acima de 12 aawveradser elaborado um
TERMO DE ASSENTIMENTO, tal qual o TCLE, para assiuma do menor.

g) no caso de gravacao ou filmagem que forem atiiz para divulgacéo de
imagens/audios (video, filme, documentario, udi@atra midia), devera haver
um Termo de Cessao de Imagem em separado. Emaaima imagem ou audio
serdo usados meramente para coleta de dadosAbgqstaconste no TCLE.

05) Curriculo Lattes dos Pesquisadores Envolvidoppdendo ser o formato
resumido;
06) Termo de Anuéncia de todas as Instituicbes ervimas no estudo

O Termo de Compromisso Institucional (anuénciagdeer assinado/carimbado
pelo responséavel pela instituicdo (Diretores dallonde a pesquisa sera realizada).

07) Informacéao pré-clinica e brochura do pesquisadaBPPFC), no caso de
pesquisas com Novos Farmacos, Vacinas e Testes Diaglicos;

08) Documento de aprovacdo por Comité de Etica nafs de origem, ou
justificativa, e lista dos centros participantes nexterior e no Brasil, no caso de
pesquisas multicéntricas ou com cooperagao estrarige



