ORIENTACAO PARA SUBMISSAO DOS PROJETOS DE PESQUISAAO COMITE DE ETICA

DE ACORDO COM ORIENTAGAO DA CONEP, A PARTIR DE 2012 TODO PROJETO DE PESQUISA
DEVERA SER SUBMETIDO DE FORMA ON LINE, ATRAVES DA P IATAFORMA BRASIL.

1) FOLHA DE ROSTO DA CONEP disponivel no sitevww.saude.gov.br/plataformabrasil- O pesquisador
devera cadastrar-se e registrar o projeto. Ao,fayabs gerar a folha de rosto, esta devera seadsspelo pesquisador
responsavel e pela direcao da Instituicdo Propenent

Atencao:

No caso de alunos graduacéo, o pesquisador reésmbisera o orientador. No caso de alunos de dmldpmestrado
e especializacdo, estes deveréo ser o pesquisspansavel.

Observacdes importantes:

Quem é o pesquisador responsavel?

A todo protocolo de pesquisa deve corresponderesqgusador responsével perante o CEP e a instfuiggsmo que
seja realizado por uma equipe e € ele quem efatavantrada na Plataforma Brasil para o registijpedguisa, com 0s
seus dados. A pos-graduacdo pressupde a existdecieesponsabilidade profissional, o desenvolvimerto
competéncias nas areas cientifica e metodologacaahecimento das normas de protecdo aos sugktpgsquisa,
por parte do pesquisador. Assim sendo, o pés-gnaiduéem qualificacdo para assumir o papel de psador
responsavel.Por outro lado, a participacdo de aluwie graduacdo em pesquisas pressupde a orierdacém
professor responsavel pelas atividades do graduanglartanto, o professor orientador deve figucan@ pesquisador
responsavel.

Quem ¢ a Instituicdo Sediadora ?

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

2) No caso de aluno de graduagdo ou pos-graduacaoexar carta de apresentacdo emitida pela unidadeio
curso no qual o mesmo tem vinculo.

3) Apresentar do projeto de pesquisa em lingua porfguesa contemplando os seguintes itens, de acordonc
pedido da Plataforma Brasil.

- Introducéao

- Metodologia

- Resultados esperados e divulgacdo dos mesmos

- Referéncias bibliograficas

- Cronograma

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

- Plano de recrutamento dos sujeitos da pesquisa

- Instrumentos a serem utilizados para a coletadddss (questionario, inventario, roteiro paraeansgta e/ou grupo
focal, etc)



4) TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE ) - O termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) € o documento que, ap6s aprovag@elo Comité de Etica em Pesquisa, sera assinadsqs
sujeitos da pesquisa autorizando sua participacdcamrmesma. Uma copia do TCLE deve ser entregue a cada
sujeito pesquisado. Deve ser elaborado de acordowa RESOLUCAO 466/12 - CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, em linguagem acessivel ao sujeito da pesquisconter OBRIGATORIAMENTE os seguintes itens:
a - justificativa, objetivos e os procedimentos geio utilizados;

b - desconfortos e riscos possiveis na participdegmesquisa;

c - beneficios esperados;

d - métodos alternativos se existirem; e - formacEmpanhamento e assisténcia, assim como o nasne do
responsaveis, no caso de procedimentos;

f - garantia de esclarecimentos, antes e duradesenvolvimento da pesquisa, sobre a metodolodg@amando a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ougtlacno caso de pesquisa clinica;

g - liberdade do sujeito em recusar a participaretivar seu consentimento, em qualquer fase dzupszs sem
penalizacdo alguma;

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

I - informagé&o de que os dados da pesquisa podeanser publicados e divulgados, desde que gacaatitisposto no
item h;

j - formas de ressarcimento das despesas dec@@dmfgarticipacao na pesquisa, se existirem;

k - formas de indenizacéo diante de eventuais dé@osrentes da pesquisa;

| - nomes, telefones e enderecos dos pesquisadoesponsaveis pelo projeto para contato do entrevistio em
caso de duvidas;

m - informacéoao final do TCLE, do enderecgo deste CEP de acordo com o textaua:seg

“Caso vocé tenha dificuldade em entrar em contaim © pesquisador responsavel, comunique o fatonai€sdo de
Etica em Pesquisa da UERJ: Rua S&o Francisco Xav%, sala 3018, bloco E, 3° andar, - Maracanio
Janeiro, RJ, e-mailetica@uerj.br- Telefone: (021) 2334-2180."

n) informacédo no rodapé do TCLE da data de elaBorag/ersdo do mesmao.

5) Curriculo Lattes dos Pesquisadores Envolvidosgadendo ser o formato resumido;
6) Termo de Compromisso de Todas as Instituicoes Eolvidas no Estudo.

Obs.: O Termo de Compromisso Institucional deve senassi pelo responsavel pela instituicdo ( Diretoudalade
ou Depto. ou seus Vices).

7) Informacéao preé-clinica e brochura do pesquisado(BPPFC), no caso de pesquisas com Novos Farmacos,
Vacinas e Testes Diagnosticos;

8) Documento de aprovacg&o por Comité de Etica no fsde origem, ou justificativa, e lista dos centros
participantes no exterior e no Brasil, no caso degsquisas multicéntricas ou com cooperagao estranggei

Ultima atualizagédo em: 04/07/2013



