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A aquisicdo do conhecimento envolve um aspecto ldico, o prazer de descobrir. Desse modo, o

exercicio da pesquisa como principio cientifico e educativo pode auxiliar o aluno na leitura critica do

mundo, na construgdo de sua autonomia e de sua experiéncia profissional e académica, desde a imersao

no conhecimento, passando pelas questdes metodoldgicas e até as interfaces com as inovagoes

tecnoldgicas.

Contudo, é importante que o graduando ou pds-graduando que almeje se aventurar no campo

da pesquisa cientifica, o faca pautado em preceitos éticos e com rigor cientifico, para realizacdo de

investigacOes que efetivamente contribuam para sua formacao e para producdo do conhecimento

cientifico.
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Para que uma investigacao possa ser qualificada como pesquisa cientifica é\

necessario que:

Apresente resultados mensuraveis e que possam ser reproduzidos por outros pesquisadores;

Use o método cientifico, com a adequada ferramenta de coleta e analises dos resultados;

Exiba boa redacdo cientifica.

J
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Sao consideradas fraudes e faltas graves na investigacao cientifica:

o  Criar resultados ou métodos inexistentes;

« Manipular intencionalmente os dados para forcar uma conclusao;
e Plagiar;

e Omitir autores por conflito de interesses ou injustamente;

» Incluir autores que ndo contribuiram para a realizacao do trabalho.

~




NAO EXISTE PESQUISA SEM PLANEJAMENTO, REGRAS E DISCIPLINA.

/ Antes de se iniciar uma investigacao cientifica é fundamental: \

e Estabelecer os objetivos e a metodologia de analise dos dados.

o Verificar se ha condigdo de infraestrutura.

o Conhecer as regras de biosseguranca e as normas de uso dos laboratérios de pesquisa que
for utilizar.

e Levantar os insumos relacionados a pesquisa (que devem ser providenciados pelo
orientador, por meio de fomentos institucionais ou externos).

e Observar a legislacao aplicavel a sua area de pesquisa e obter as aprovacOes éticas

\ necessarias (CEP, CEUA, SISGEN). /

> Pesquisa com seres humanos devem seguir os preceitos éticos da Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP) (http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/) e a Resolugao 466/12
(http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf).

O pesquisador responsavel (orientador) deve cadastrar a pesquisa na Plataforma Brasil
(http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf) para obter autorizacido do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP).

A UNIFIPA  possui CEP  prdprio, registrado na  CONEP. Verificar em
https://unifipa.edu.br/institucional/sobre/cep, as normas e membros do comité, informacgdes sobre o

envio de projetos para analise e modelos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

> Pesquisa com animais vertebrados devem obter autorizacio da Comissdo de Etica no Uso de
Animais (CEUA) e seguir os procedimentos e técnicas de manejo adequado, determinados pelo
Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal (CONCEA).

Lei No 11.794/2008 - Lei Arouca (http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-
2010/2008/lei/111794.htm)

Resolucoes Normativas CONCEA (https://www.gov.br/mcti/pt-
br/search?SearchableText=concea%?20resolu%C3%A7%C3%B5es)
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A UNIFIPA possui CEUA propria credenciada na CONCEA e Cadastro das Instituicdes de uso de

cientifico de animais - CIUCA.

Acesse https://unifipa.edu.br/institucional/sobre/ceua para conhecer os membros da comissao e

ccessar os formularios e informagdes sobre envio de projetos para analise. )

> Pesquisa com espécies animais silvestres ou vegetais (consideradas patriménio genético) devem
ser cadastradas no Sistema Nacional de Gestao do Patriménio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado — SisGen (https://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-

do-patrimonio-genetico/sis-gen).

Na graduacdo, o ingresso para a pesquisa cientifica costuma acontecer por meio da IC.
1. Linhas de pesquisa e docentes pesquisadores

No site da instituicao, na aba PESQUISA, sao divulgados os projetos de pesquisa cadastrados de
cada curso da UNIFIPA, tanto os desenvolvidos em anos anteriores como os atuais. Desse modo os alunos

podem conhecer as areas de atuacdo dos docentes pesquisadores.

Também na aba PESQUISA estao disponibilizadas as linhas de pesquisa, os contatos de email e
os CV lattes dos orientadores. O contato prévio do aluno interessado em pesquisa com o possivel

orientador é importante.

0O aluno interessado em pesquisa deve observar a divulgagao de editais para inscricdo em projetos
de pesquisa que anualmente sao publicados pelos cursos da instituicao. Nesses editais sao listadas as
linhas de pesquisas e/ou projetos de pesquisas e seus respectivos orientadores para conhecimento da
comunidade académica. Os alunos interessados podem se inscrever e passar por um processo de selecdo,

de acordo com critérios estabelecidos pelos orientadores, para engajamento nos projetos.

2. Projetos de Pesquisa

As atividades de pesquisa sdo coordenadas pela Prd-Reitoria de Pesquisa e Pos-graduacdo
(PROPEG) sendo organizadas em areas tematicas previamente definidas nos Projetos Pedagdgicos dos

Cursos de Graduagao, bem como, mediante o desenvolvimento de projetos de investigacdo pessoal ou

de grupos de docentes e alunos de iniciacao cientifica e pds-graduacdo. A PROPEG concentra-se no
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estabelecimento e acompanhamento dos protocolos de cadastro de pesquisa institucionais (modalidades
tradicional e voluntaria), envio de relatdrios (parciais e finais) e artigos oriundos dos resultados obtidos

nas pesquisas, bem como da certificacao de docentes e alunos de iniciagao cientifica.

Todo o processo de insercdo, avaliagdo, acompanhamento e envio de resultados dos trabalhos
desenvolvidos s3o realizados pela intranet. Toda pesquisa desenvolvida na UNIFIPA deve estar

cadastrada na intranet.

Para a insercao dos Projetos de Pesquisa na intranet, é necessario cadastro docente prévio, para
obtencdo de login e senha. A solicitagdo de cadastro é feita pelo docente responsavel, por email, para a
secretaria da PROPEG.

Observacdo: caso a senha nao seja reconhecida e estiver usando o navegador Chrome, mudar para o

Explorer ou Mozilla.

Os projetos de pesquisa podem ser inseridos em duas modalidades:

Modalidade Tradicional: A inscrigdo dos projetos de pesquisa € feita geralmente no més de novembro
de acordo com calendario disponibilizado no inicio do ano, sendo realizada pelo docente orientador, que
€ o responsavel pela pesquisa. Essa modalidade envolve custos, como solicitacdo de hora/aula docente
e insumos. O resultado das analises dos projetos ocorre em margo. Os relatorios relacionados aos
resultados da pesquisa devem ser enviados pelo orientador, sendo a insercao do parcial em setembro e

do relatorio final na segunda quinzena de marco do ano seguinte a autorizacdo.

Modalidade Voluntaria: Essa opcdo ficara aberta durante o ano todo, de forma que as pesquisas
voluntdrias poderdo ser inseridas na intranet-em qualquer momento. Recomenda-se a insercao nessa
modalidade das pesquisas que envolvam revisoes, relatos de casos, pesquisas em continuidade a projetos
anteriores e pesquisas associadas a trabalho de conclusado de cursos (TCC) e a projetos de extensao/ligas.

Todos os projetos de pesquisa poderdo usar do servico de estatistica da instituicao, desde que
cumpram os requisitos éticos necessarios a sua execugao.

O cancelamento de projetos pelo docente responsavel é feito por email e/ou intranet (no

momento do relatério parcial), com justificativa.

Docentes e alunos receberdo certificados apenas apos a entrega de relatdrios finais (a carga
horaria realizada pelo aluno para o desenvolvimento do projeto, devera ser informada no relatdrio final,

sendo no minimo de 60h e no maximo de 90h).

As normas para insergao dos projetos e relatérios na intranet encontram-se no Anexo 1.




UNIFIPA
PROJETOS DE PESQUISA

Docente: | |

Inscricao do Projeto

Consulta e inserciao de Projetos
de Pesquisa Voluntarios

¥Para realizar a consulta do projeto ou a consulta do relatorio, ou inserir
um novo relatério em um projeto de pesquisa.

Sair com Seguranca

3. Assessoria bioestatistico

A UNIFIPA oferece o servico de bioestatistico para auxiliar na escolha da metodologia de coleta
de dados e os tratamentos estatisticos adequados. Assim, o primeiro contato com o bioestatistico deve
ser feito pelo orientador e seus orientandos antes do envio do projeto aos comités de ética e cadastro na

intranet.

Em complementagdo, é disponibilizado auxilio no tratamento dos dados coletados, interpretacdo
e redacdo dos resultados obtidos. Contudo, o prazo de entrega dessas analises pode variar de acordo

com a demanda do momento, sendo, em média, de um més.

Desse modo, a assessoria pode ser buscada em qualquer fase da pesquisa, conforme visualizado
no fluxograma a seguir. Entretanto, um trabalho de qualidade deve seguir desde o seu inicio as diretivas
corretas para que possa alcancar resultados e conclusGes robustas. Por isso, sera priorizado o

atendimento de projetos em fase iniciais (ou acompanhados desde fases iniciais) de desenvolvimento.




E importante ressaltar que o conhecimento sobre os fundamentos tedricos e praticos da pesquisa

em todas as suas etapas faz parte da formacdo fundamental de todo bom pesquisador. Por isso, todos

os pesquisadores sao incentivados a desenvolver a autonomia necessaria para que dominem

todos os aspectos de sua pesquisa pelo aprendizado e atualizacao constante a respeito da

metodologia cientifica e das ferramentas de analise. Estes contelidos estdao disponiveis nas

disciplinas dos diferentes cursos de graduacao e pds-graduacao, além dos cursos de formacao especificos

ofertados regularmente.

4 )
Para acompanhar o andamento das analises, otimizar a comunicacdo e obter acesso aos
resultados do atendimento, orientador orientados podem acessar:
https://is.gd/AssessoriaProjetosUNIFIPA.
\ S

Figura 1. Fluxograma de atendimento da assessoria bioestatistica oferecida pela UNIFIPA.

Elaboracao Tratamento e Redacao cientifica
do projeto anéalise de dados dos resultados

Definigao e redagao dos
objetivos da pesquisa

Coleta de dados e
- tabulac&o para analise

Analise de dados e
inferéncia estatistica

Objetivos claros
e populacédo de
estudo definida

SIM

v

Dados
coletados
e tabulados
corretamente

SIM
v

Tratamento
adequado e
inferéncias
corretas

SIM
v

Tipo de estudo
Calculo amostral
Variaveis de estudo
Método de analise

Tratamento de dados

Anélise exploratéria dos dados
Anaise estatistica dos dados

Formas de representacédo
Abstracdes/Extrapolacdes
Formulacéo de conclusées

v

v

v

Reuniao de devolutiva com o bioestatistico e/ou atualiza¢ao do relatério de atendimento



about:blank

4. Biotério

Apds a aprovacdo da CEUA e antes do inicio dos experimentos o pesquisador responsavel devera

encaminhar a Bioterista responsavel, a ficha de utilizacdo dos animais. Entre a solicitagdo e entrega dos

animais existe um prazo minimo de dois meses. As normas para utilizacao do biotério encontram-se no

Anexo 2.

Os alunos deverao estar capacitados para a experimentagao animal e poderdo realizar

0s experimentos apenas com acompanhamento do docente e/ou veterinario e/ou bioterista e/ou técnico

especializado.

PESQUISADOR
PROFESSOR
ALUNO
I

escarne de
animais

Documentos
ou
Problemas
com o
hiotério

Biotério

Sim MAO

Receber/Entregar
Requesigdes ou
Auxilio em
Pesquisa
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antecedéncia e
apos terem a
aprovagdo do
CEUA

'

Alteragio em
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medicamentos,
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Figura 2. Fluxograma de atendimento do Biotério UNIFIPA.

5. Utilizacdo dos laboratorios de pesquisa do Centro de Pesquisa Experimental e Clinica

(CEPEC)

O uso dos laboratdrios de pesquisa (Multidisciplinar I, Multidisciplinar II, Cultura de Células,

Cirurgia Experimental e Fisiologia Experimental) e dos equipamentos que neles se encontram devera ser




feito por meio de agendamentos, para organizagao de horarios de uso e acompanhamento da adequada

utilizacdo e manutengao dos equipamentos.

Os docentes pesquisadores deverao enviar e-mail, com antecedéncia minima de trés dias, para a
técnica Melina Pilon (melina.pilon@unifipa.com.br) que verificara a disponibilidade do agendamento e

reservara o laboratério e aparelhos.

0 agendamento dos laboratorios e aparelhos nao inclui a disponibilizacao de insumos
para os procedimentos. Todo material necessario para a realizacdo da pesquisa deve ser providenciado

com antecedéncia pelo orientador.

Os alunos de IC e pos-graduacao devem estar devidamente treinados nas atividades

de pesquisa a serem desenvolvidas e com acompanhamento docente ou técnico.

6. Capacitacoes

A PROPEG em colaboracdo com o a Pré-Reitoria de Graduagdo, Extensdo, Assuntos Comunitario
e EAD (PROGRAD), CEPEC, CEP, CEUA da UNIFIPA oferece periodicamente capacitacdes a docentes,

alunos e técnicos, observando as recomendagoes institucionais, do CONCEA e da CONEP.

Entre as capacitacdes oferecidas estdo: Sistema CEP/CONEP — Plataforma Brasil, Curso Pratico sobre
técnicas e manipulagdo ética em experimentacdo animal, Curso de Estatistica aplicada para pesquisa

cientifica.

A aprovacao de projetos que envolvam carga horaria e insumos esta associada a

comprovacao de participacao nas capacitacoes.

7. Divulgacao dos resultados da pesquisa

Os resultados das pesquisas devem ser divulgados em eventos cientificos e publicados em revistas

especializadas.

A UNIFIPA promove o Congresso de Iniciagao, Congresso de Extensao Universitaria e Workshop
de Pos-graduacao (CIC, CEU, WPG) e o Congresso Regional de Ensino Superior, que proporciona aos
alunos a experiéncia de apresentacdo dos seus trabalhos de pesquisa no formato oral e painel, com a

publicacdo dos resumos em anais especificos.

Além disso, a instituicdo estimula a participagdo dos alunos de IC no Congresso Nacional de
Iniciacdo Cientifica (CONIC), com fomento para pagamento da taxa de inscricdo dos trabalhos aceitos e

deslocamento dos alunos para as apresentacoes.




Na UNIFIPA existe a Editora Universitaria Padre Albino - EDUPA
(http://unifipa.com.br/site/instituicao/editora-universitaria-padre-albino) onde podem ser verificadas as
normas para publicacdo nas diversas revistas dos cursos da instituicao. Uma delas, Cuidarte Enfermagem,

¢é indexada nas Bases de dados da Enfermagem (BDENF) e Google académico.
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ANEXO 1

NORMAS PARA INSCRICAO DE PROJETOS E RELATORIOS DE PESQUISAS NA INTRANET

Antes da insercdo da pesquisa € necessario ter todo o planejamento do projeto (nomes dos
participantes, verificar condigdes de infraestrutura e insumos, submissao dos projetos aos
comités de ética e capacitagGes para Manipulagao Animal, bem como as relacionadas a Plataforma
Brasil/CEP e Estatistica).

Docentes e alunos devem apresentar certificados de capacitacdes ofertadas pela Instituicao

Os projetos de pesquisa poderdo usar do servico de estatistica da instituicdo (desde que cumpram
0S requisitos éticos necessarios a sua execucao).

O cancelamento de projetos pelo docente responsavel é feito por email e/ou intranet, com
justificativa.

Docentes e alunos receberdo certificados apenas apds a entrega de relatorios finais (a carga
horaria realizada pelo aluno para o desenvolvimento do projeto, devera ser informada no relatério

final, sendo no minimo de 60h e no maximo de 90h).

MODALIDADE TRADICIONAL

Inscrigao de projetos: primeira quinzena de novembro de cada ano.

Nessa modalidade é possivel solicitar insumos e a realizagdo de analises especificas, que ndo sao
realizadas na instituicao.

Apenas docentes com titulagdo minima de Especialista poderdo inserir projetos nessa modalidade.
No preenchimento do projeto na intranet, ndo devem ser inseridos custos que envolvam: material
de escritdrio, combustivel, analises estatisticas, participacdo em eventos, viagens e confeccdo de
banners.

Tempo de realizacdo da pesquisa é de 1 ano, podendo ser solicitada a continuidade no ano
seguinte.

E necessaria a indicacdo do niimero de aprovacdo do CEP ou CEUA, quando as pesquisas forem
realizadas com humanos ou animais, respectivamente.

A indicacdo dos protocolos de aprovacao dos comités de ética devera ser feita no momento da
insercdo do projeto ou do relatorio parcial.

E obrigatdria a indicacdo dos alunos de IC envolvidos no projeto (nomes completos), no momento
da insercdo do projeto ou do relatorio parcial.

Relatdrio Parcial: Obrigatdrio, na primeira quinzena do més de setembro de cada ano.
Relatorio Final: Obrigatério, na primeira quinzena de marco do ano seguinte a aprovacdo do
projeto.

O relatério final devera ser completo (os resultados deverdo incluir, figuras e/ou graficos e/ou

tabelas).




Artigos oriundos das pesquisas: Os artigos poderao ser encaminhados as revistas da UNIFIPA

ou externas, nesse caso, deverdo ser enviadas a PROPEG os comprovantes de submissdo/aceite.

MODALIDADE PESQUISAS VOLUNTARIAS

Inscricdo de projetos: em qualquer momento do ano.

Nessa modalidade ndo é possivel solicitar insumos.

Preceptores e assessores técnicos poderdo inserir projetos de pesquisas, como orientadores,
nessa modalidade.

O tempo de desenvolvimento para essas pesquisas € flexivel, o docente que informara a duracao,
com comprometimento de envios de relatdrios parcial (na metade do tempo) e final.

Toda pesquisa que use material humano devera ser protocolada no CEP e as que usam
experimentacao animal na CEUA. Os nUimeros de protocolos deverdao ser obtidos antes da
insergdo das pesquisas na intranet, com indicacdo dos nlimeros de aprovacao.

Os nomes completos de todos os alunos envolvidos na pesquisa deverao ser inseridos.
Relatério Final: Obrigatério. O relatério final pode ser o TCC desenvolvido e/ou artigos
publicados.

Sobre Insumos:

Sdo corantes, substancias quimicas, meios de cultura, antibioticos, material de consumo de
laboratdrio ou cirrgicos etc.

Obs. Equipamentos ndo sao considerados insumos, enquadram-se em material permanente.

Sobre materiais permanentes:

Sdo equipamentos que ficardo disponibilizados nos laboratdrios de pesquisa, multiuso.

Os docentes deverao listar e orcar os equipamentos de interesse e encaminhar a solicitagdo, com
justificativa para a aquisi¢ao, aos respectivos coordenadores de curso.

Os coordenadores de curso deverao inserir as solicitacdes dos equipamentos na planilha anual

de orgamento dos cursos (em outubro de cada ano).




ANEXO 2

NORMAS PARA UTILIZAGCAO DO BIOTERIO-UNIFIPA

O Biotério disponibiliza ratos das linhagens Wistar e camundongos das linhagens Balb/c e C57.

Portanto, ndo sdo permitidas aquisicoes desses animais em outros biotérios.

As aulas praticas com a utilizagdo de animais estdao expressamente proibidas em atendimento a
RN17/2014 do CONCEA.

As atividades didaticas devem ser restritas a utilizagdo de carcagas de animais eutanasiados em

projetos experimentais, cadaveres adquiridos eticamente ou por meio de materiais alternativos.

Estdo disponiveis no biotério, ratos e camundongos congelados, que poderdo ser utilizados em aulas
praticas para ensino-aprendizagem de diferentes técnicas como: sutura, instilagdo pulmonar, vias de
administracdo de farmacos (intraperitoneal, intramuscular, gavagem), obtencao de lavado peritoneal

e humor aquoso etc.

Toda atividade didatica ou pesquisa cientifica, ndo pode ser iniciada antes da aprovagao formal da
CEUA da instituicao.

Toda atividade didatica ou pesquisa cientifica, s6 pode realizada por pessoal devidamente

capacitado.

Estudos piloto, quando propostos, devem ser considerados como integrante de um projeto ou
protocolo como um todo, sendo avaliados pela CEUA de acordo com os critérios normais aplicados

a aprovacao de estudos plenos.

As atividades envolvendo treinamento de habilidades devem seguir os mesmos critérios acima
referidos, no entanto, nestes casos, a utilizacdo do porco doméstico (pig-Sus) ainda é permitida,

desde que devidamente autorizada pela CEUA.

No caso das ligas, toda e qualquer atividade desenvolvida no BIOTERIO-UNIFIPA, com a utilizacdo
dos animais acima referidos, ndo devera ser realizada sem a autorizacdo da CEUA e a presenga de
docente responsavel pela liga.

Apos a aprovagao da CEUA e antes do inicio dos experimentos o pesquisador responsavel devera
encaminhar ao Bioterista, ficha de utilizacdo dos animais (em anexo), em trés vias, contendo: época
de utilizacdo, linhagem, quantidade, peso, sexo do animal, bem como observagdes necessarias, por
exemplo, se deverdo estar acondicionados juntos ou em gaiolas individuais. Uma das vias sera
enviada ao Coordenador do Biotério e outra a CEUA. As gaiolas serdo devidamente identificadas no
biotério.

Entre a solicitagdo e entrega dos animais existe um prazo minimo de dois meses.




Em hipotese alguma devera ser utilizado éter nos processos de analgesia.

Todo pesquisador devera informar, orientar e treinar os bioteristas e técnicos, as condigGes que os
animais devem ser mantidos nos experimentos sob sua orientacdo. Incluimos aqui as condi¢bes do

ambiente, alimentagdo e demais técnicas experimentais descritas no projeto de pesquisa.

Os docentes deverdo agendar com antecedéncia o uso das salas e laboratérios disponiveis para

treinamentos e pesquisas, bem como solicitar o acompanhamento de um técnico especializado.
Todos os animais deverao ser manuseados com o uso de luvas.

Todas as atividades desenvolvidas nas dependéncias do Biotério deverao ser registradas pelo

responsavel no livro de frequéncia que fica permanentemente nas dependéncias do Biotério.

Todo e qualquer acidente ou incidente que ocorrer no Biotério devera ser registrado no livro préprio
para estes registros que se encontra nas dependéncias do Biotério. O veterinario responsavel pelo

Biotério devera ser comunicado.

Para o desenvolvimento de experimentos relacionados aos projetos de pesquisa, nas salas da UDPE
e laboratérios de pesquisa, os docentes deverdo providenciar o instrumental e drogas necessarios

para a realizacdo dos procedimentos.

Apos a realizacao dos experimentos, os residuos e animais deverdo ser descartados corretamente.

O ambiente devera ser limpo e nas bancadas e pias utilizadas devera ser aplicado alcool 70%.
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ANEXO 4

CHECKLIST CEP-UNIFIPA (que deve anexado na Plataforma Brasil, devidamente

assinado, no momento do envio de projetos para aprovacao do CEP)

Checklist para submisséo de projetos

Plataforma
® <
U Centro Universitario Padre Albino — UNIFIPA V%“"'

Iltem

Documentos a serem apreciados

—~ B

~— —

b33
o

InformacBes béasicas do projeto - arquivo gerado pela Plataforma Brasil ap6s

preenchimento das informac&es pelo(a) pesquisador(a). Importante:

1) o cronograma devera ser preenchido com cuidado, considerando-se o tempo de
tramitacdo do projeto de pesquisa no sistema CEP/CONEP (conforme Norma
Operacional N° 001/2003 do Conselho Nacional de Saude) e as etapas relativas
a coleta de dados de seres humanos inseridas neste cronograma deverao ser
idénticas aos dados apresentados no cronograma do projeto de pesquisa;

2) o campo orgamento deve ser preenchido de forma correta e completa.

—~ N

~——

b33
o

Folha de rosto - serd gerada ao cadastrar os dados do projeto de pesquisa na
Plataforma Brasil. Devera ser datada e assinada pelo(a) pesquisador(a) responsavel
(no caso de discente ou pos-graduando, os dados deverdo ser do(a) orientador(a).
Importante:

1) Conter os dados e assinatura do coordenador, diretor ou responsavel da
instituicdo proponente;

2) Conter os dados e assinatura do pesquisador responsavel;
3) Conter dados e assinatura do patrocinador principal (quando pertinente). Nafalta

deste, o protocolo deve apresentar termo de outorga ou qualquer declaracdo que
ateste o a participacdo de um financiador.

—~—~ W

~— —

fab23
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Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) - O TCLE devera ter um
cabecalho, no qual ndo podera constar nenhum logotipo da Instituicdo; iniciar em
forma de carta convite aos candidatos a participante de pesquisa; utilizar linguagem
acessivel; descrever os critérios de inclusédo e exclusao de participantes de pesquisa;
descrever de forma breve o objetivo e a metodologia da pesquisa; descrever 0s riscos,
suas gradacgdes (minimo, baixo, moderado ou elevado) e as medidas para a mitigacao
de cada um desses riscos descritos; descrever os beneficios diretos e indiretos ao
participante da pesquisa; deixar claro todos os direitos do participante da pesquisa;
se houver gravacdo, fotografias ou filmagens, esclarecer com quem, onde e por
quanto tempo ficardo armazenados (é responsabilidade do(a) pesquisador(a) manter
os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apés o término da
pesquisa). Acrescentar no préprio termo uma opc¢édo para que o participante indique
se autoriza a gravacgdo e/ou a utilizacdo de imagem e/ou voz para fins académicos.
Deve-se também apresentar termo de autorizacao de gravacédo e uso de imagem e/ou
voz a ser assinado pelo participante da pesquisa; disponibilizar o contato completo
do pesquisador responsavel e do CEP/UNIFIPA; e colocar campo para a assinatura
do participante e do(a) pesquisador(a). Para TCLE obtido de forma eletrbnica, o




pesquisador devera disponibilizar ao participante uma cépia, na forma eletrdnica,
conforme o documento “ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM
PESQUISAS COM QUALQUER ETAPA EM AMBIENTE VIRTUAL” da CONEP.

No TCLE deverdo constar itens ou paragrafos sobre com as informacdes sobre
indenizacdo e ressarcimento. Exemplificando: Se o (a) senhor (a) se sentir
prejudicado por ter participado da pesquisa, podera buscar indenizacéo por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituic6es envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa de acordo com a lei vigente no Brasil.

A cobertura das despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes
pode se dar por meio do provimento material prévio, assim definido pelo item 11.18 da
Resolugao N°466de 2012: “compensagado material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participacao deste na pesquisa’.

Para Pesquisas clinicas o TCLE devera conter também o item “Acompanhamento e
Assisténcia”, onde devera constar o direito a assisténcia integral e gratuita devido a
danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessério. O
participante da pesquisa terd direito ao acesso aos resultados da pesquisa, exames
e do tratamento sempre que solicitado.

( )sim
( ) Nao

() Nao se
aplica

Termo de assentimento Livre e esclarecido (TALE) — para pesquisas que
envolvam menores de idade. O TALE devera ter um cabecgalho, no qual ndo podera
constar nenhum logotipo da Instituicao; utilizar linguagem acessivel, considerando a
faixa etaria (ou incapacidade) dos participantes da pesquisa; para facilitar a
compreenséao, podem ser utilizados desenhos e figuras no TALE; e os responsaveis
legais dos participantes menores ou incapazes deverdo assinar o TCLE destinados a
eles. A Resolucéo CNS466/2012, item 11-23 e 24 dos Termos e Defini¢cdes, esclarece:
1.2 — assentimento livre e esclarecido — anuéncia do participante da pesquisa,
crian¢a, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser
esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incObmodo que esta possa lhes acarretar, na medida
de sua compreensdo e respeitados em suas singularidades; 1.24 — Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido — TALE — documento elaborado em linguagem
acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apés
0s participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais; Portanto, o Termo de Assentimento deverd ser um novo
documento e deve ser confeccionado separadamente do TCLE, de modo a
apresentar o Estudo para os menores de idade, com informacdes em linguagem
acessivel e de acordo com as faixas etarias destas criancas/adolescentes. Os
pais/responsaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os
menores de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também estéo
cientes que participardo de um estudo e que receberam todas as informacgfes
necessarias, de acordo com a compreensédo da faixa etaria. Ndo existe um modelo-
padrdo de Termo de Assentimento, sugerido pela CONEP. Nesses termos devem
estar expressos riscos, mesmo que minimos (conforme Res.466/12 nado existe
pesquisa sem riscos) e os procedimentos para minimiza-los. Informar que o COEP
poderd ser contatado em caso de duvidas éticas. O pesquisador, a partir das faixas
etarias dos participantes de seu estudo, decidira quantos Termos de Assentimento
s&0 necessarios, por exemplo: um Assentimento para criangas de 8-11 anos, outro
para criancas de 12-14 anos e outro para 15-17 anos. E decisdo do pesquisador o
numero de Termos de Assentimento para o Estudo. Lembrando que desenhos e
figuras podem ser apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a
compreenséo das informacgdes para os menores de idade. Pode ser até em forma de
guadrinhos, filmes, videos etc.




Justificativa para auséncia do termo - Elaborado de acordo com a Resolucdo
466/2012-CNS/CONEP. Para a obtencao de dados do participante de pesquisa,
mesmo em prontudrios, faz-se necessario o preenchimento do TCLE pelo participante
de pesquisa. Conforme disposto na resolugdo CNS 466/2012, item IV: "O respeito
devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento
livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por sie/ou por seus
representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa".
Entretanto caso ndo seja possivel a obtencdo dos consentimentos (por exemplo,
pacientes que nao se tenha contato ou falecidos) pode ser dado uma justificativa
(postados na forma de documento assinado pela pesquisadora e o preenchimento do
cadastro do protocolo no campo sobre a justificativa para dispensa do TCLE —
Plataforma Brasil) além da anuéncia da instituicdo detentora dos prontuarios (por
exemplo: um Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados).”

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD) - Obrigatério para
pesquisa que utilizam e coletam informac¢des em banco de dados de instituicdes,
prontuarios médicos ou odontoldgicos, excetuando os bancos de dados de acesso
publico (ex: dados disponiveis em consulta publica de processos nos sites dos
tribunais de justica). Todos os pesquisadores que terdo acesso aos documentos do
arquivo deverdo informar o seu nome e seu registro de identidade, e assinar este
termo. Sera vedado o0 acesso aos documentos a pessoas cujo nome e assinatura ndo
constarem no documento. A anuéncia, ou modelo de carta de anuéncia, de acesso
aos bancos de dados deve ser apresentada na submissdo a Plataforma Brasil. As
assinaturas dos responsaveis dos bancos de dados devem ser obrigatoriamente
apresentadas na coleta de dados. As paginas devem ser enumeradas e uma via deste
termo deve ser entregue a Instituicdo (no caso de prontuario, devera ser anexada em
cada unidade visita ou utilizada) e outra ficar de posse do pesquisador responsavel.

zZ0
B3

Os termos estéo redigidos em linguagem clara e acessivel para os participantes.

zZ0
B3

Os termos estéo redigidos em forma de convite ao participante.

zZ0
B3

Os termos contém os critérios de sele¢do dos participantes.
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Os termos informam aos participantes a possibilidade de desistir da pesquisa e retirar
seu consentimento a qualquer momento, e que a recusa, desisténcia ou retirada de
consentimento ndo acarretara qualquer prejuizo, além de que caso ocorra algumdano
decorrente da participacdo na pesquisa, 0 participante podera buscar indenizacao
conforme as leis vigentes no Brasil.

7.5
() Sim
() Néo

Explica os possiveis riscos da participagcdo no estudo, mesmo minimos, além de dizer
como vocé vai minimizar dos riscos evidenciados (Segundo a Resolucao 466/2013,
“Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e grada¢des variados.
Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados para
minimiza-los e a protecdo oferecida pelo sistema CEP/CONEP aos participantes”.
N&o ha, portanto, pesquisa isenta de riscos.)

Indicar o direito a indenizacao e assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos
e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario, para pesquisas
clinicas.

7.6
( ) Sim
() Ndo

Informar qual beneficio a pesquisa trara ao entrevistado, seja direto ou indiretamente;

7.7
( ) Sim
( ) Nao

Informa que a participagdo ndo é remunerada nem implicara gastos para 0s
participantes, e também que eventuais despesas de participacdo podem ser
custeadas ou ressarcidas pela pesquisa.




E preciso assegurar ao participante que a entrevista sera feita em local apropriado,

7.8
g ; Ei[“ local esse que garanta a privacidade e o sigilo do entrevistado.
ao
7.9 Detalhar a metodologia da pesquisa de forma adequada e acessivel ao publico alvo.
() Sim
( ) Nao
7.10 Garante que os dados obtidos por meio da pesquisa seréo confidenciais e ndo serdo
( )SI[n divulgados em nivel individual, reforcando as medidas que serdo tomadas para a
() Nao manutenc&o do sigilo.
7.11 Compromete o pesquisador a tornar publicos nos meios académicos e cientificos os
() Sim resultados obtidos de forma consolidada sem qualquer identificagdo de individuos ou
() Néo instituicdes participantes
712 Informa ao Participante da Pesquisa o direito, em caso de se sentir prejudicado, ao
() Sim direito da indenizacg&o e ressarciamento, por parte do pesquisador, do patrocinador e
() Nao das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
7.13 Informa que as despesas dos participantes da pesquisas e dela decorrentes pode ser
( )SI[n meio de provimento material prévio, exclusivamente para despesas de transporte e
() Néo alimentagéo do participante e seus acompanhantes.
7.14 Garantir o “Acompanhamento e assisténcia”, nas pesquisas clinicas, quanto o direito
() S'[“ a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos, imediatos e tardios,
E ))N’\T‘? pelo tempo que for necessario.
ao se
aplica
7.15 Garantir ao participante da pesquisa 0 acesso aos resultados da pesquisa, exames
() Sim complementares e outros testes ou técnicas, aléem de acesso ao tratamento, sempre
E ))N’\"j‘go J  que solicitado.
S
aplica
7.16 Prevé duas vias do termo, sendo uma delas do participante da pesquisa e outra do
() Sim pesquisador. Para Survey online é preciso criar mecanismo de aceita¢do do TCLE. O
() Na? participante sé podera participar se aceitar os termos do TCLE. Nesse caso, modificar
g "2:;\130 S€ a parte do texto que prevé duas vias. Observar a Carta Circular n° 1/2021-
P CONEP/SECNS/MS de 03 de margco de 2021, quando aos procedimentos em
pesquisas com quaisquer etapas em ambientes virtuais, referente a defini¢cdes,
procedimentos de contato através de meio virtual, seguranca na transferéncia e no
armazenamento dos dados e conteido dos documentos tramitados.
7.17 Disponibilizar os contatos do pesquisador responsavel e do Comité de Etica em
()Sim Pesquisa do IMS. De acordo com a resolucdo 510, no seu artigo 17, inciso IX, é
() Néo necessario ter uma breve explicacéo sobre o que é o CEP.
7.18 Em caso de se pretender gravar a entrevista ou ter acesso a prontuarios, é necessario
() Sim reservar no final do texto, antes da data e das assinaturas, um espacoque contenha
() Nao a indicacdo de que o entrevistado aceita ser gravado ou permita 0 acesso ao
g "2::‘30 S€  prontuério. Algo como:
P Vocé autoriza a consulta ao seu prontuério? Sim ( ) N&o ( )
Vocé autoriza a gravacdo da sua entrevista? Sim () Ndo ( )
7.19 Se o0 seu TCLE ficar com mais de uma folha, é preciso sinalizar os espacos relativos
() Sim as rubricas (do pesquisador e do entrevistado) em todas as folhas do TCLE, inclusive
E ))lell? na folha que possui as assinaturas (que devera ser a ultima folha).
ao se
aplica




Carta de autorizacdo (anuéncia): assinada pelo responsavel da instituicdoonde se

8.
( )Si[“ realizara o estudo. A instituicdo devera ser incluida como coparticipante do projeto.
() N&o Em caso de acesso a prontuarios ou dados de bancos nao publicos, a anuéncia deve
gp"l;\'ao S€ conte/r a explicitacdo dessa permisséo.de acesso, ou enté’o, devera ser apresentado
também um Termo de Concesséo assinado pelo responsavel do local onde estdo os
dados que serdo utilizados na pesquisa.
9. Justificativa para auséncia de autorizagdo escrita: Neste caso, anexar uma carta,
E ; fltm direcionada ao CEP, justificando a auséncia de carta de anuéncia.
ao
() Nao se
aplica
(10.) S Anexar arquivo com Roteiro de entrevistas ou questionario que sera aplicado.
m
( ) Nao
() Nao se
aplica
11. Anexar arquivo com Cronograma (deveré ser idéntico ao que foi preenchido na
() Sim Plataforma Brasil)
() Nao
(12.) S Projeto de pesquisa resumido (preenchido através da Plataforma Brasil).
m
() Nao
12.1 Apresentar resumo.
( ) Sim
() Nao
12.2 Apresentar introdugéo.
() Sim
( ) Nao
12.3 Apresentar hipétese de pesquisa.
( ) Sim
() Nao
12.4 Apresentar objetivo primario e objetivos secundarios.
() Sim
() Nao
(12.)58_ Apresentar metodologia clara, completa e objetiva de pesquisa.
m
() Nao
(12.)6 Apresentar critérios de inclusdo e exclusao de participantes.
Sim
() Nao
12.7 Informa riscos e beneficios da pesquisa, garantindo que estes serao maiores do
() Sim que aqueles (segundo a resolugdo 466/2013, “Toda pesquisa com seres humanos
() Néo envolve risco em tipos e gradacgfes variados. Quanto maiores e mais evidentes os
riscos, maiores devem ser os cuidados paraminimiza-los e a protecéo oferecida pelo
sistema CEP/CONEP aos participantes”).
12.8 Apresentar metodologia de analise de dados.
() Sim
() Nao
12.9 Apresentar desfecho primério — para projetos fora da &rea clinico-farmacéutica, incluir
() Sim “n&o se aplica”.
( ) Nao
() Nao se
aplica
12.10 Descrever o tamanho da amostra no Brasil (nmero de individuos abordados ou que
() Sim sofrerdo algum tipo de intervencao).

() Nao




12.11
() Sim
( ) Nao

Descrever os grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa e a
quantidade de individuos em cada um, observando se néo ha contradicdo entreeste
valor e o informado no tamanho da amostra no Brasil.

12.12
() Sim
( ) Nao

Apresentar cronograma de execucéo detalhado, com atencéo especial para a etapa
de pesquisa propriamente dita — verificar se o periodo de realizagcao da pesquisa nao
conflita com a avaliacéo por CEP(s). A coleta de dados s6 poderainiciar apés o projeto
ser aprovado pelo(s) CEP(s). Acrescentar no cronograma as seguintes etapas com
suas devidas datas (novaorientacdo da CONEP):

e Apreciagdo do protocolo pelo CEP/UNIFIPA — intervalo minimo de 30 dias para
apreciacdo de cada versao;

e Notificacdo de Relatério Final na Plataforma Brasil (para pesquisas comduracao
de um ano ou mais, também é necessario prever datas para os relatérios semestrais).

12.13
() Sim
( ) Nao

Apresentar orcamento financeiro detalhado, considerando que toda pesquisaimplica
gastos. Nao existe pesquisa sem orcamento, investimentos ou gastos.

Apontar se o0 pesquisador recebe algum tipo de financiamento para execuc¢éo do
estudo — para bolsistas, declarar “financiamentoproprio” e recebimento de bolsa (dizer
qual) na secdo “outras informagdes, justificativas ou consideracdes a critério do
pesquisador”. Caso nao seja bolsista, discrimine a origem do dinheiro assinalado no
orcamento financeiro (em caso definanciamento préprio, reforce a identificacdo da
origem do mesmo).

12.14
() Sim
() Nao

Incluir bibliografia de base para o estudo.

13.
() Sim
() Néo

Projeto de pesquisa detalhado (incluido como arquivo suplementar)

Devera estar em portugués e ser um documento editavel (word), para que o relator
possa assinalar ou realizar comentarios que poderdo ser melhor explicitados pelos
pesquisadores. Além dos itens comuns a um projeto de pesquisa € necessario:

(i) deixar claro (explicitar) no cronograma do projeto de pesquisa que as atividades
envolvendo a coleta de dados de seres humanos serdo iniciadas somente apés
obtencao do parecer Aprovado do Comité de Etica em Pesquisa; e

(ii) descrever na secao “Métodos” como ocorrera o processo de consentimento livre
e esclarecido (explicar como os participantes serdo acessados) e descrever todos 0s
aspectos éticos da pesquisa.

Partes obrigatérias no projeto: 1. tema; 2. objeto da pesquisa; 3. relevancia social; 4.
objetivos; 5. local de realizacdo da pesquisa; 6. populagdo a ser estudada; 7.
garantias éticas aos participantes da pesquisa; 8. método a ser utilizado; 9.
cronograma; 10. orgamento; 11. critérios de inclusdo e excluséo dos participantes da
pesquisa; 12. riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa; 13. critérios
de encerramento ou suspensao de pesquisa; 14. resultados do estudo; 15. divulgacéo
dos resultados; 16. declara¢des de responsabilidade, devidamente assinadas, do(a)
pesquisador(a) responsavel; e 17. declaracdo assinada por responsavel institucional.
Informacdes adicionais constam na Norma Operacional N° 001/2003.

14.

() Sim

( ) Nao
() Nao se
aplica

A Resolucdo CNS n° 510/16 define os projetos de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS)
como aqueles que “se voltam para o conhecimento, compreensao das condigdes,
existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relacfes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenacgdes histéricas e politicas e suas
formas de subjetividade e comunicacdo, de forma direta ou indireta, incluindo as
modalidades de pesquisa que envolvam intervengao”. Esses projetos serdo avaliados
pelo sistema CEP/CONEP a luz da referida resolugdo. Algumas informacdes
importantes, com relacdo as projetos de CHS:

1) “Area de Estudo” - Nesta tela, o pesquisador identifica se o estudo trata de area
tematica especial, a qual area do conhecimento pertence o protocolo proposto e
seu titulo. Dessa maneira, ndo ha adequagfes necessarias para as pesquisas
gue utilizam metodologias préprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais.




2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

“Desenho de Estudo/Apoio financeiro” - Nessa etapa, no que se refere a
pesquisas com metodologias proprias dessa area, s6 sera possivel editar os
campos “Desenho”, “Financiamento” e “Palavra-chave”. Dessa maneira, os
pesquisadores devem indicar no campo desenho “vide metodologia”. Ja os
campos “tipo de financiamento” e “palavra-chave” devem ser preenchidos.

“Detalhamento do Estudo” A presente aba segue o preenchimento regular, a
excecgao de: No item “hipotese”, caso o delineamento de estudo ndo compreenda
a elaboracéo desse item, o pesquisador deve preencher o campo com “Nao se
Aplica”. No item “objetivo primario”, o pesquisador deve inserir o objetivo geral e,
no que se refere ao “objetivo secundario”, preencher com aos objetivos
especificos.

No item “metodologia de analise de dados”, caso ja esteja contemplado no item
metodologia proposta, os pesquisadores devem informar “Ndo se Aplica”. No
entanto, caso a descricdo da andlise de dados ndo esteja contemplada na
metodologia proposta, 0s pesquisadores devem apresentar, nesse espago, 0
detalhamento da proposta de analise.

Nos itens “desfecho primario” e “desfecho secundario”, os pesquisadores devem
preencher os campos referentes com a expressao “néo se aplica”, uma vez que
as pesquisas na area nao preveem esses desfechos.

No item “tamanho da amostra no Brasil”, tendo em vista que nem toda metodologia
de pesquisa prevé o numero de participantes de pesquisa, 0 pesquisador devera
inserir o numero “0”. Essa orientagdo decorre de que, atualmente, s6 é possivel
inserir nUmeros e nao texto nesse campo. No entanto, faz-se necessério que 0s
pesquisadores estejam atentos a incluir, entre 0s outros aspectos, no item
“metodologia proposta” e no arquivo referente ao “projeto detalhado”, os critérios
utilizados para a definicdo dos participantes da pesquisa.

Outras Informacdes” A presente aba segue o preenchimento regular, a excegéo
de: No item “informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados,
ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de pesquisa”, quando da
impossibilidade de estimativa do nimero de participantes, o pesquisador devera
inserir o numero “0” neste campo, numero este que deve estar de acordo com o
preenchimento do item “Tamanho da Amostra no Brasil”. No item “grupos em que
serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro” deve ser condizente
com a totalidade do numero de individuos informado no campo “Tamanho da
Amostra no Brasil”, se foi informado “0”, deve-se manter o “0”".

No item “propde solicitacdo de dispensa do TCLE”, o que nas pesquisas com
metodologias proprias a area de Ciéncias Humanas e Sociais equivale a
solicitacdo de dispensa de Registro de Consentimento, pelo sistema CEP/CONEP,
caso os pesquisadores optem pela solicitacdo de dispensa, os pesquisadores
devem justificar a ndo utilizacdo do registro (escrito, imagem e/ou &udio) do
consentimento/assentimento livre e esclarecido. Nesse caso, 0s pesquisadores
devem estar atentos a obrigatoriedade de anexar o documento de garantias que
sera entregue ao participante da pesquisa (Resolucdo CNS 510/16, Art. 15,
Paragrafo 1°).

O item “havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?” refere-
se exclusivamente a amostra bioldgica, portanto, os pesquisadores das areas de
Ciéncias Humanas e Sociais devem assinalar a opgao “Nao”.

10) O item “cronograma” deve seguir de maneira regular, no entanto, os

pesquisadores devem estar atentos ao fato de que as etapas preliminares n&o
sdo incluidas no item cronograma da pesquisa.




Emenda: é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao
Sistema CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das
alteragbes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instdncias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP). As
modificacdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o
estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral,
modificacdes substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e
nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o
pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado
pelo Sistema CEP-CONEP.

Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil? O pesquisador podera
submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio
de uma emenda por vez, apresentando a op¢do novamente somente quando a
andlise ética da emenda anterior tiver sido finalizada.

Notificacdo: é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver
necessidade de encaminhar documentos ao CEP tais como Comunica¢éo de Inicio
do Projeto, Carta de Autorizacdo da Instituicdo, Envio de Relatério Parcial e outros.
Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteragdo no conteGdo do
projeto, que deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos € possivel enviar Notificacdo? SO é possivel enviar Notificacdo em
PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacdo n&o impedem o envio de
Notificagédo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitagdo de alteracdo de
pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificagao.

Submissédo de recurso: Quando o projeto receber parecer de “Nao Aprovado” o
pesquisador pode submeter um Unico recurso ao CEP, e caso também nédo seja
aprovado, podera submeter o recurso & CONEP. Existe prazo para submisséo de um
recurso, a saber, conforme as determina¢des da Norma Operacional 001/2013, item
2.2: H) Dos recursos: das deliberacdes do CEP cabe recurso de reconsideracdo, ao
proprio CEP, no prazo de trinta (30) dias. I) Se o CEP indeferir o recurso de
reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima
instancia, no prazo de trinta (30) dias. Portanto, o sistema s6 ir4 disponibilizar a opgéo
de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos, contados a partir da emissao
do Parecer Consubstanciado (Nao Aprovado).

15.

() Sim

( ) Nao
() Nao se
aplica

16.

( ) Sim

() Néo
() Nao se
aplica

17.

() Sim

() Néo
() Nao se
aplica

18.

() Sim

() Nao
() Nao se
aplica

Relatorios parciais e finais: O Comité de Etica em Pesquisa informa que a
Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) solicita aos pesquisadores o envio
dos relatérios parciais e final sobre os projetos aprovados. Os relatérios parciais,
obrigatérios, devem ocorrer a cada 06 (seis) meses. De acordo com a Resolugdo CNS
n® 466/2012, item Xl.2, cabe ao pesquisador “elaborar e apresentar os relatérios
parciais e final’. Incumbe aos CEP, conforme item X.1, “acompanhar o
desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores
e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o0 risco inerente a
pesquisa”. Dessa forma, solicita-se aos pesquisadores responsaveis pelo
gerenciamento dos estudos iniciados ha 06 (seis) ou mais meses e/ou que estejam
finalizados - que enviem os relatérios parciais e/ou final por meio de notificagdo na
Plataforma Brasil. Cabera a Conep a apreciacdo dos relatérios dos protocolos
aprovados por essa Comissao.

Os relatorios parciais e final deverdo ser enviados utilizando-se da opc¢ao "Enviar
Notificacdo". Essa opcao esta descrita no manual "Submeter Notificacao" disponivel
na Central de Suporte (canto superior direito do portal
www.saude.gov.br/plataformabrasil).



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

19.

Checklist para submissao de projetos: Anexar este checklist devidamente

( )Si[“ preenchido e assinado pelo pesquisador responsavel, na plataforma Brasil, como
() Nao “outros documentos”, nomeando como “checklist de submisséo”.
Catanduva, de de

Nome e assinatura do pesquisador responsavel




