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Tem coisa que quero mas nao devo

Tem coisa que devo mas ndo posso UNIFAE

Tem coisa que POSSO Mas NA0 QUErO  Fformando campeses para a vida



Bioeética

HECIMENTO
IENTIFICO
O
HUMANISTICO

CONHECIME

NEM TUDO O QUE E CIENTIFICAMENTE

POSSIVEL E ETICAMENTE ACEITAVEL
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Bioeética

E uma atividade multidisciplinar que procura encontrar meios

humanizantes para promover a saude. Tem como principios:

» Autonomia (respeito aos direitos, dignidade,
privacidade e liberdade)

» Beneficéncia (fazer o maior bem possivel)
» Nao maleficéncia (proteger do mal)

» Justica (respeito igual para todos)
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Bioeética

eDeclaracao de Helsinque (de 1964, e revisada em
1975, 1983, 1989, 1996 e 2000):
e qualquer pesquisa conduzida em seres humanos
precisa ser fundamentada cientificamente.
e cada pesquisa deve ser formulada num protocolo
de pesquisa e submetido a um comité de ética

independente do pesquisador.
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Pesquisa envolvendo seres humanos

Pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou
partes dele, incluindo o manejo de
informacOoes ou materiais.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS

“colegiados interdisciplinares e independentes, com
‘munus publico’, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrées éticos”.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS

eminimo 7 membros

e drea da saude, ciéncias exatas, sociais e humanas, como
juristas, teologos, sociologos, filosofos, bioeticistas e um
representante dos usuarios

® ndo mais que 50% da mesma categoria profissional

e consultores “ad hoc”

e vedada a remunerag@o
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Ministério da
Saude

Conselho Nacional de
Saude

Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP)

CEPs

nas instituicoes UN“-_-AE

Formando




COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Legislagao

e Dispoe sobre “pesquisas ou com
participacao estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de

material bioldgico para o exterior” .
® Pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora
do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo

Resolucdao CNS n 2 292
de 2000

Brasileiro (Alteragao trazida pela Resolu¢do CNS n? 466 de

2012, item IX.8).

- g

e Normas para pesquisas envolvendo
e Ressalta-se que a exigéncia da Funai se dara apenas em
pesquisas que preveem entrada em terra indigena.

Resolucao CNS n2 304
de 2000

¢ Diretrizes para anadlise ética e tramitacao dos projetos de

pesquisa da area tematica

~ o .
Resolugdo CNS n? 340 e Carta Circular n2 041/2015 (o pesquisador podera descrever

de 2004

os genes estudados de forma agrupada segundo

funcionalidade ou efeito)
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Legislagao

e Dispoe sobre a tramitacao de

Resolugcdo CNS n 2 346 no Sistema CEP/Conep.
de 2005

Resolucao CNS n? 441

de 2011 ¢ Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que
Portaria MS ne 2201 envolvam . . : humano ou
uso de material armazenado em pesquisas anteriores.
de 2011
Resolucao CNS n? 466 ¢ Principal diretriz regulamentadora de pesquisas envolvendo
de 2012 seres humanos.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Legislagao

e Dispoe sobre a

Norma Operacional e sobre os procedimentos para submissao,
MS n2 001 de 2013 avaliacgdo e acompanhamento da pesquisa e de

- desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

Resolucao CNS n2 510 e Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e
de 2016 Sociais.

¢ Diretrizes referentes ao processo de acreditacao de comités
de ética em Pesquisa (CEP) que compdéem o Sistema

Resolucao CNS n2 506
de 2016

CEP/Conep.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Resolucao 510 de 2016

pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que
se voltam para o conhecimento, compreensao das
condicoes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas
e dos grupos, em suas relacoes sociais, institucionais,
seus valores culturais, suas ordenacdes historicas e
politicas e suas formas de subjetividade e
comunicacao, de forma direta ou indireta, incluindo
as modalidades de pesquisa que envolvam
intervencao
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Projetos que nao precisam ser avaliados

| — pesquisa de opiniao publica com participantes nao identificados;

Il — pesquisa que utilize informacoes de acesso publico, nos termos da Lei
n? 12.527, de 18 de novembro de 2011;

lll — pesquisa que utilize informacoes de dominio publico;

IV — pesquisa censitaria;

V — pesquisa com bancos de dados, cujas informacoes sao agregadas, sem
possibilidade de identificacao individual; e

VI — pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao
da literatura cientifica;

VIl — pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que
emergem espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde
que nao revelem dados que possam identificar o sujeito; e

VIII — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao,
ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos
de graduacao, de curso técnico, ou de profissionais em especializacao.




COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
Grupos de Projetos de Pesquisa

GRUPO |
Aprovacao no CEP E
Aprovacao no CONEP

GRUPO I
Aprovacao no CEP

/
GRUPO Il
Aprovacao no CEP

UNIFAE
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
GRUPO |

1- GENETICA HUMANA;

2- REPRODUCAO HUMANA;

3- NOVOS FARMACOS, MEDICAMENTOS, VACINAS E TESTES
DIAGNOSTICOS (fases |, Il e Ill) ou ndo registrados no pais (ainda que fase
V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicacoes, doses ou vias de administracao diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacoes;

4- NOVOS EQUIPAMENTOS, INSUMOS E DISPOSITIVOS PARA A SAUDE, OU
NAO REGISTRADOS NO PAIS;

5- NOVOS PROCEDIMENTOS AINDA NAO CONSAGRADOS NA LITERATURA;
6- POPULACOES INDIGENAS;

7- PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANCA;

8- PESQUISAS COORDENADAS DO EXTERIOR OU COM PARTICIPACAO
ESTRANGEIRA E PESQUISAS QUE ENVOLVAM REMESSA DE MATERIAL
BIOLOGICO PARA O EXTERIOR;

9- PROJETOS QUE, A CRITERIO DO CEP, DEVIDAMENTE JUSTIFICADO,
SEJAM JULGADOS MERECEDORES DE ANALISE PELA CONEP;




COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
GRUPO |

1- GENETICA HUMANA;
No caso de genética humana, sO se enquadra no grupo | se apresentar
algumas dessas caracteristicas:

a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtencao de material genético;

b) armazenamento de material bioldogico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, qguando de forma conveniada
com instituicdes estrangeiras ou em instituicoes comerciais;

c) alteragoes da estrutura genética de células humanas para
utilizacao in vivo;

d) pesquisas na area da genética da reproduciao humana
(reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento; e

f) pesquisas em que esteja prevista a dissociacao irreversivel dos
dados dos sujeitos de pesquisa.

U1 NII AL
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
GRUPO |

7- PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANCA;

Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:

a) organismos geneticamente modificados (OGM),

b) células tronco embrionarias,

c) nos ambitos de experimentacdao, construcao, cultivo,
manipulacao, transporte, transferéncia, importacao, exportacao,
armazenamento, liberacaco no meio ambiente e descarte

deve ser classificada como area tematica especial biosseguranca.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
GRUPO I

e Genética Humana (exceto casos do Grupo |)

* Novos farmacos, vacinas e testes diagndésticos que ndao se enquadrem nos outros

itens do Grupo 1 (ver resolucdo n? 251/1997);
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COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
GRUPO I

e Grupo Il — S3o projetos que nao se enquadram em areas tematicas especiais. Sua

aprovacao depende somente do CEP da Instituicao

O CEP NAO AVALIA PESQUISAS JA INICIADAS OU CONCLUIDAS!

—
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ACESSO0: ntip://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
1° Passo: Cadastro do Pesquisador

Piblico

Buscas

Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil & uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovagao final pele CEP e pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatarios parciais e dos relatarios

finais das pesquisas (quando concluidas).

0 sistema permite, ainda, & apresentagdo de documentos tambem em meio digital, propiciando ainda a

......

n ajuda on-line ajuda

V23

Login

sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os &l

envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, &8s informacdes em conjunto, diminuindo de

forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

CEP em nameros

Projetos Parecenes Tempo médio Tempo médio
recebidos emitidos Mg parecer parecer fina

173 61 6 5

2012

COMEP em nimeros

Frojetos Farecerss Tempao médio Tempo médio
recebidos emitidos primedng parecer parecer finz

0 0 0 0

2012

Esgueceu a senha?

Cadastro

v Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

Para o cadastro o pesquisador vai precisar:

a)Cédula de Identidade digitalizada.
b)Curriculum Vitae do pesquisador (doc, docx,
odt ou pdf) ou endereco eletronico da Plataforma
Lattes.

c)Documento com foto digitalizado em formato
jpg ou pdf.

d)Conta e-mail ativa .

Concluido

& Internet fy - Bioow -
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1) Depois de efetuado o cadastro, o pesquisador vai receber no e-mail cadastrado o
login e a senha de acesso:

2)Entrar no sistema:

Piiblico

Buscas

Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesgquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatdrios
finais das pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentagde de documentos também em meio digital, propiciando ainda a
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de trédmite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

CEP em nameros

Frojetos Faneceres Tempo médio Tempo média
recebidos emitidos primeiro parecer parecerfing

173 61 6 5 28

2012

CONEP em ndmeros

Projetos Faneceres Tempo médio Tempo média
recebidos emitidos primeirD parecer parecerfing

0 0 0 0 0

2012

Concluida

Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

Projetos em Sujeitos
andamentas envohvidos

0 25 1617

Projetos em Sujeitos

TEIp. pENGENCES andzmentos envolvidos

0 0 0

€D Irternet ‘o~ E 00w v




3) Para submeter um projeto para analise do CEP cligue em:

Saude

Mnistério da Saude

@aTme (R ncon Y

Pesquisador\ § 2 ]

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero da CAAE:
Situacdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagdo:
| Selecione LI |

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar MNowa Submissgo

Projeto de Pesquisa:

Humero da CAAE 2 Titulo da Pesquisa 2 Home do Pesquisador ¢ Versdo ¢ Ultima Modificacido v Situacio ¢ Gestio da Pesquisa

Copseiioc
Nacional de Sadde SUS+'-'-.—'.'.

UNIFAE
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Cadastro da pesquisa na Plataforma
sera composto por 6 telas

Desenho de

Informagges ' . Uetalhamenta do ,, .
Dl 2 rea de Estudo 3 Esludﬂmlpmo 4 il 5 Ouras Informacdes 6 Finalizar
Inanceir

TELA 1 mmmm)p

Formando campedes para a vida



1 Informagdes
Preliminares

Salvar/Sair |

esenho de
ea de Estudo studo/Apoio gzsgﬂ:men{o do utras Informagdes inalizar
inanceiro

Avancar

A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes

dela, incluindo o manejo de informacdées ou materiais?
@ sim T NiEo
Informe o Modelo que deseja preencher
(0O Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utlize o Modelo simplificado)

@ gimplificada ¢ Completo

* Pesquisador Principal:
CPF MNome

Telefone E-mail

Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Atencao: Se assinalar
“sim”, essa pessoa
também precisa estar
cadastrada na :

; < S
‘l“ sim @ NEo Plataforma.
Assistentes:
CPF Home Telefone E-mail Acao

Equipe de Pesquisa:

CPF Home

* Instituicdo Proponente:

|89|80i0n8 'I T SemProponente

* E um estudo internacional?

o Selecionar UNIFAE: CNPJ

 Sim  Nio

Adicionar Assistente

Agio

Adicionar membro a equipf‘_l_




/ Note-se bem, que o

preenchimento destas
areas ndo é obrigatorio.

Caso seja selecionada
alguma das Areas
Teméticas Especiais o
protocolo de Pesquisa
digital apés andlise e
aprovagao do CEP-
UNIFAE, sera enviado
automaticamente para a
apreciagdo final da
Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa-
CONEP. S6 apos obter a
analise e aprovagdo desta
Comissao é que o
pesquisador estara
liberado para realizagdo
da pesquisa.

o

)

C' O aplicacao.saude.gov.br/plataformabra

' @ Piataforma Brasi
6

0/ pesquisador/informacoesPreliminares/informacoesPreliminares. jsf

@ principal n ajuda on-line

——
Pesquisador Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.2

Cadastros Sua sessSo expira em: 39min 34

Titulo da Pesquisa Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo

Informagées i Desenho de Detalhamento de . -
1 pm“,.,.,i,.‘,;am5 2 Area de Estudo E.St"d"“"fpnin Estudo Qutras Informagées Finalizar
inanceiro

Avangar |

Voltar | sawarsair |

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):

[1 Area 1 Genética Humana
[ Area 2. Reprodugéo Humana

[ Area 3. Farmacos, medicamentos. vacinas e testes diagnsticos novos (fases |, Il e Ill) ou ndo registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicacGes, doses ou vias de administracéo diferentes daqguelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacées

[ Area 4 Equipamentos. insumos e dispositivos para salide novos, ou néo registrados no pais
[ Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura

[ Area 6. Indigenas

[ Area 7. Biosseguranca

[ Area 8. Pesquisa com cooperacéo estrangeira

Qualquer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de andlise pela CONEP, sera classificado como drea 09.

Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

[ Grande Area 1
[ Grande Area 2
[ Grande Area 3
O Grande Area 4.
O Grande Area 5.
[ Grande Area 6
[ Grande Area 7
[ Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
O Grande Area 9. Outros

| <—:

Propésito Pri

Ciéncias Exatas e da Terra
Ciéncias Bioldgicas

Engenharias

Ciéncias da Sadde
Ciéncias Agrarias
Ciéncias Sociais Aplicadas
Ciéncias Humanas

Escolher a Grande Area
Atengao: é obrigatoria esta indicagdo.

Este campo sera habilitado apenas nos casos em que for indicada Grande Area 9.
Outros .

Estes campos serdo habilitados apenas no caso da
indicagdo da Grande Area 4. Ciéncias da Satde, do
contrério, deverédo ser ignorados.

O ww

Titulo Publico da Pesquisa:

i

Caracteres restantes: 4000

NIFAE

o campeoes para a vida



* Titulo Principal da Pesquisa:<::< 2?7?77

Contato Publico:

Sera o pesquisador principal?<::< Selecionar uma das opgoes

O sim O Ndo

CPF Nome Telefone

* Contato Cientifico:

Janaina Lima de Oliveira |«

voltar |  salvar/sair oeoooe

Macional de Sadde

s

Caracteres restantes: 4000

Adicionar ID Secundario

E-mail Agdo

Adicionar Contato

Avangar |

sus+-.=; : 1"}?‘:‘“. a a vida



COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
TITULO DA PESQUISA

TITULO PUBLICO DA PESQUISA X TITULO PRINCIPAL DA PESQUISA

Esta ferramenta tem a finalidade de proteger as pesquisas que
envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente serd de
divulgado o Titulo Publico da Pesquisa preservando assim o0s
trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias, pldgios e até

espionagens.

UNIFAE
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TELA 3- DESENHO DO ESTUDO/APOQOIO
FINANCEIRO

« DESENHO DO ESTUDO:

— Descrever o tipo de estudo Observacional / Intervencao/
Experimental

— Detalhar os procedimentos que serao avaliados

 ADICIONAR APOIO FINANCEIRO

« Descrever o0 apoio financeiro (Proprio, Editais etc)

 ADICIONAR PALAVRA-CHAVE

Formando campedes para a vida



*Desenho:

P

Caracteres restantes: 4000

* Financiamento:
CNPJ Empresallnstituicao Tipo de Financiamento  E-mail Telefone Agdo
Adicionar Financiamento
‘ Palavra-chave:
Palavra-chave Acio

Adicionar Falavra-chave |

Volar SalvariSair 00 do0e Avangar |




TELA 4 - DETALHAMENTO DO ESTUDO

INTRODUCAO
RESUMO
HIPOTESE
OBJETIVO PRIMARIC
OBJETIVO SECU
METODOLOGIA PR
CRITERIO DE INCL
CRITERIO DE EXCL
RISCOS
BENEFICIOS
METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS

CRONOGRAMA DE EXECUCAO (coleta de dados nédo pode ter iniciado)
ORCAMENTO FINANCEIRO

BIBLIOGRAFIA

UNIFAE
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TELA 4 -Metodologia

E

.

Digitar ou Copiar e colar a Material e Métodos de seu Projeto

de Pesquisa

PRONTUARIOS

Da Instituicao
atendimento

onde

foi realizado o

Do Paciente

UNIFAE
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TELA 4 - Riscos

Resolucdes 466/2012 e 510/2016

TODA PESQUISA TEM RISCO

0s riscos sao possibilidade de danos a dimensao fisica,

moral, intelectual, social cultural do ser humano, em

qualquer pesquisa e dela decorrente

UNIFAE
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TELA 4 - Riscos

1. Fisica
2. Moral
3. Intelectual

4. Social/cultural

Tipos de Riscos

Formando campedes p




TELA 5 - OUTRAS INFORMACOES
USO DE FONTES

Fibries tla Pesapund s Fomir dlo Pesapul wsdon

I=#zrmay s Dusanho de Dures Pusewrs da i p—
1 Prediminsass 2 Area de Estudo 3 Em-;;p.,", 4 Estuda E Crarrag Informsgdes Finalizas
g ning
o ttar SalvariSair AN E NefaT

Havera uso de fonbes secundarias de dados |prontsdrios, dedos demograficos. sio) ¥

Uso de Fontes Secundarias
Se colocar sim precisa descrever qual a fonte utilizada
Precisa enviar em anexo o Termo de Consentimento de Uso de

UNIFAE
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TELA 5 - OUTRAS INFORMACOES

Informar os
Sujeitos
parﬁcipantes, Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa:
atencgéo, repetir o
numero “ Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
anteriormente ID Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes
informado Identificar, informar os grupos em que serdo divididos sujeitos da \5 Adicionar Grupo |

O estudo & multicéntrico no Brasil? P ) i . A
Unico e repetir o numero de participantes que ja foi informado no

pesquisa. Caso ndo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo (

2 Sim O Néo
Demais centros participantes no Brasil: campo antel’ior.
CNPJ Nome da Instituicao / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agoes

Adicionar Centro

Instituicio Co-participante:
CNPJ Nome da instituigio Co-participante Nome do responsavel Agoes

Adicionar Co-participante |

Multicéntrico: e a pesquisa que esta sendo realizada
simultaneamente em instituicbes diferentes, por uma equipe de

pesquisadores.
UNIFAE
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TELA 5 - OUTRAS INFORMACOES
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE
ESCLARECIDO (TCLE)

 Prepés dhpansa da TCLE?
O Sm @ Mo

SIM _
Nao
Enviar a

Enviar o TCLE

justificativa de

auséncia do TCLE

UNIFAE
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CONSENTIMENTO LIVRE
ESCLARECIDO (TCLE)

Anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios
(simulacao, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacao ou intimidacao, apos explicacao
completa e pormenorizada sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incomodo que
esta possa acarretar, formulada em um termo
de consentimento, autorizando sua participacao
voluntaria na pesquisa.




Consentimento Livre e Esclarecido

<

&g

Uso burocratico .
de um documento em AT
obediéncia as —
normas legais Protecao do Pesquisador
ou da Instituicao de Pesquisa
Termo de Isenc¢ao de
Responsabilidade

Compromisso moral dos profissionais de
respeito a pessoa
do paciente e/ou participante

e unirAE
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TERMO DE CONSENTIMENTO
Pontos a serem Considerados

Incapacidade - sujeito da
tenha
para

pesquisa que nao
capacidade

dar o

civil
seu consentimento
livre e esclarecido,
devendo ser assistido ou
representado, de acordo

com a legislacao

Menor de 18 anos TALE

Vulnerabilidade - estado

de pessoa que tenham a
sua capacidade  de
autodeterminacao
reduzida, sobretudo
no que se refere ao
consentimento  livre e
esclarecido.

TCLE assinado por
testemunha




TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE
ESCLARECIDO (TCLE)
Processo de Obtencao

e Pré-condicoes
eCapacidade para entender e decidir
eVVoluntariedade

e Elementos de Informacao
eExplicacao dos riscos e beneficios
e Alternativas
eCompreensao: riscos, beneficios e alternativas

e Elementos de Consentimento
eDecisao em favor de uma opcao

e Autorizacao para a realizacao h E
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TERMO DE CONSENTIMENTO

Dados do
Participante

Beneficios
Esperados

Direito de
Recusa

Dados do
CEP

Titulo da Objetivos da | | Metodologia
Pesquisa Pesquisa da Pesquisa
Riscos Privacidade Garantia do
Provaveis Sigilo
Dados do Acesso a Ressarcimen
Pesquisador Informacao to
Impressao Assinatura Assinatura
em 2 vias Participante =~ Pesquisador

UNIFAE
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE
ESCLARECIDO (TALE)

Representante legal ¢ quem autoriza a
participacdo na pesquisa - TCLE

Documentos Separado

— -_—

Documento deve ser adaptado a diversas faixas-etarias.

Lang¢ar mao de linguagem apropriada (ex: figuras,

desenhos, esquemas, etc.).

i
P

Assinatura no termo de assentimento pode ser
obtida a partir dos 7 anos, ou quando a crianga tiver
sido alfabetizada.

Nao abordar questoes financeiras

UJI NI AL
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Ainda na TELA - 5 (Final)

Seguir os passos abaixo

Anexar Folha de Rosto:

V
Favor imprimit & Folha de Rosto preenché-la e — *Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de
assina-la.Apds isso, sequir para o passo 2. Mty s R Rosto, faga a sua digitalizagéo e Anexar Folha de Rosto
anexe-a agui.
Tipo de Documento Home Tamanho Acoes

Anexar Outros Documentos: - Pags0 3. Anexar 0s documentos (escolher o tipo docs e anexa-los)

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

f Selecione a opcio 7 [ |
Selecione a opcdo
Apdlice MB de tamanho maximo.
‘Autorizag8o de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador Tamanho Agoes
Declarac@es Diversas
Documento comprobatdrio
Documentos Comprobatarios Especiais { Medicamento ou Farmaco - Qutros ™ ° ®
—— Norma ou Regulamento
Registro da substéncia farmacologica
Situacdo das pesquisas
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
 Termo de doacdo
Vinculo Instituicdo Responsével Promotara
Vinculo InstituicBes Participantes
Outros

Avancar |

Nacic‘m;l‘ ;t”SaCade sus+£ i Sa;'!

- = - -— —
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FINAL

Titulo da Pesguisa Nome do Pesquisador
1 Infor magSes 2 Area de Estudo g;sednf}O de’ fedallmaito o 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
Preliminares ST {Rpono Estudo ¢
Financeiro
Voltar Salvar/Sair I Enviar Projeto ao CEP
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? 7
® gim © Nio
“ Prazo:
IAté a publicag&o dos resultac:]
Selecione
6 meses -
1 ano
2 anos
3 anos ” - ) ' .
Aanas 0 CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos
=, sejam eles favoraveis ou ndo.
2 anos . e acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Préticas Clinicas, com as Boas Préticas de Laboratdrio;
Ate a publicac s resultados ar a pesquisa clinica pessoalmente.
® Concordo em informar o patrocinador do estudo e o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves gue

venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.
® |ie entendi a informag&o contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
® Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds okter as devidas aprovagdes necessérias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Or¢gamentagio
Declaro que conhego e gue:

® nao deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participagéo; e gque se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas & participagio do sujeito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagéo

® penhum exame ou procedimento realizado em fungéo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas.

® O duplo pagamento pelos procedimentos n&o pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto pablico ndo autorizado (SUS). Ll

[V Aceita termos acima

Voltar Salvar/Sair 286 ‘ (=) ° C | |q u e aq u |




Atencao: Depois do projeto enviado, nao é
possivel edita-lo, somente apos analise do CEP

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero da CAAE:
Situacgao da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagao:
| Selecione j I

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar | Hova Submissio

Projeto de Pesquisa:

Humero da CAAE 2 Titulo da Pesquisa 2 Home do Pesquisador ¢ Versio ¢  Ultima Modificagio v = Situacdo ¢  Gestio da Pesquisa

Em

nNNNNNNNNNNNNNNNMANN Guilherme Andolfatto Correa 160272012 RecepyRo s 2 €

validagéo
pelo CEP

Nesta tela o pesquisador pode acompanhar o andamento do projeto no CEP.

UNIFAE
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Fluxograma de andamento dos projetos

Projeto submetido
na Plataforma
Brasil

!

CONEP recebe e
encaminha para o
CEP

!

Projetos com
pendéncia retorna
parao
pesquisador

Pesquisador
responde a
pendéncia

]

CEP recebe e
avalia se a
documentacao
esta correta

CEP recebe os
documentos e
valida

Projetos corretos
o CEP indica
relator

UNIFAE
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Fluxograma de andamento dos projetos

- -

.
e

Aprovado

Relator elabora o

Parecer |
- o
Aprovado Ad
“\ referendum .
Reunido do ’ '
Colegiado do CEP

= Resposta
Respostas do N&ao Recurso

CEP Aprovado

UNIFAE
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Fluxograma de andamento dos projetos

Pesquisador
recebe a
pendéncia

Aprovado

|

Aprovado Ad

Responde ao CEP
gue encaminha ao
relator

referendum

i

Reuniao do
Colegiado do CEP

!

Nao
Aprovado

Respostas do
CEP

UNIFAE
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Prazos do Andamento dos Projetos

Finaliza tramite

7 30 dias @RECRNIELT

Retlrado

\ Recurso a CONEP: em até 30 dias

Nao Aprovado

UNIFAE
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Encerramento da Pesquisa

O pesquisador quando encerra a pesquisa precisa
comunicar ao CEP

Pesquisador
envia o
relatério final

J

CEP
encaminha
para o relator

!

Relatdrio é
discutido em
reuniao

Relatorio
Nao
Aprovado

Pesquisador
Recebe e
responde

Relatério
Aprovado

Pesquisador
Recebe e
responde

Inicia a
Processo
Novamente

Encaminha a
Notificac&o de
Encerramento
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Unifae Vestibular UNIFAE 2018 Graduacdo Pos-Graduagdo Editais Mestrado Fale Conosco

Comité de Etica em Pesquisa

COMITE DE I':—I_'ICﬁ EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (CEP-UNIFAE)

0 Comité de Etica em Pesquisa (CEP) € um colegiado multi e transdisciplinar de profissionais, pesquisadores e estudiosos (inclusive com representante da
comunidade), independente, que deve existir nas instituicdes que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padries éticos e cientificos.

O CEP é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo pessoas. Este papel estd baseado nas diretrizes éticas
internacionais (Declaracdo de Helsinque, Diretrizes Internacionais para Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos - CIOMS) e brasileiras {Resolucdo CNS-M3
466/12 e complementares). De acordo com estas diretrizes: "fods pesquiss envolvendo seres humanos deverd ser submetida & spreciagdo de um CEP™,

As atribuicdes do CEP =30 de papel consultivo e educativo, visando contribuir para a qualidade das pesquisas, bem como a valorizacdo do pesquisador, que recebe o
reconhecimento de que sua proposta € eticamente adequada.

PRINCIPAIS ATRIBUIC&ES DO CEP-UNIFAE:

* Revisar todos os protocolos de pesguisa envolvendo seres humanos, com a responsabilidade pelas decis@es sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida, em
especial na instituicdo de ensino.

* Emitir parecer consubstanciado por escrito,

* Manter a guarda confidencial e o arguivamento do protocolo completo, que ficard a disposicdo das autondades competentes.

* Desempenhar papel consultive e educative, fomentando a reflexdo em torno da ética na Ciéncia.

* Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualguer parte, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
deliberando pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo adequar o termo de consentimento.

* Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vinculado ao Conselho Macional de Sadde/Ministério da Sadde.

AoRmo
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Membros CEP

Coordenador: Profa. Dra. Danyelle Cristine Marini de Morais
Vice — Coordenadora: Profa. Dra Erica Passos Baciuk

Membros:

Profa. Dra. Betania Alves Veiga Dell Agli
Profa. Me. Carmem Lia Batista Botelho Romano
Prof. Me. Cassio José Silva Almeida

Dr. Cnstiano Machado Galhardi

Prof. Dr. Evander Bueno de Lima

Sra. Juraciara Fonseca dos Santos Morcilo
Prof. Me, Luiz Pascoal Martinez Belmonte
Profa. Dra. Marta Regina Gongalves Correia
Profa. Dra Mdnica Maria Goncalves

Prof. Dr. Paulo Roberto &lves Pereira

Profa. Dra. Renata Cristiane Gennan Bianchi
Profa. Dra Thais de Paula Rigoletto

Profa. Esp. Susana de Vasconcelos Dias

Secretaria: Fabiana Cristina Arten Valim
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Modelos de Documentos CEP

Os membros do CEP da Unifae elaboraram documentos para auxiliar a submissdo do projeto na Plataforma Brasil, caso persista alguma davida. Cligue aqui.

MODELOS DE DOCUMENTOS

Cheack list para Evitar Pendénciaz - Cligue agui.

Declaracdo de infraestrutura - Clique aqui.

Declaracdo de infraestrutura para estudos multicéntricos - Cligue agui.
Declaracdo do Pesquisador — Cligue agui.

MODELOS DE TERMOS

Instrucdo para utilizacdo de termos — Cligque aqui.

Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE) — maiores de 18 anos — Cligue agui.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — para participantes sem condigdes de manifestar o consentimento — Cligque agui.
Termo de Assentimento Livre & Esclarecido (TALE) para Criancas— Cligue aqui.

Termo de Assentimento para Adolescente— Clique aqui.

lustificativa para Dispensa do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido - Cligue aqui.

RISCOS DA PESQUISA

& Resolucdo CNS n® 466 de 2012 estabelece gue toda pesguisa com seres humanos envelve nsco em tipos e gradacoes variados, por isso € obrigatorio gque os
possivels riscos sejam descritos na metodologia do projeto e no TCLE.

0= membros do CEP da UNIFAE elaboraram um documento sobre os possiveis niscos que podem ser previstos na pesguisa.

Riscos que podem ser previsto na Pesquisa — Cligue aqgui.
PESQUISA COM PENDENCIA

As pesquisas gue foram analisadas com pendéncia pelo Comité de Etica de Pesquisa (CEF) devem submeter a carta resposta, maiores informacdes - Cligue agqui.
Para a resposta da pendéncia utilize 0 modelo:

Modelo Carta Resposta — Cligue aqui.

MODELOS DE RELATORIO

As pesquisas que apresentem duracdo prolongada devem encaminhar um relatono parcial, o gual deve seguir o modelo:
Modelo de Relatdrio Parcial - Cligue aqui.

Mo términe da pesguisa hd necessidade do envio do relatorio final, o qual deve seguir o modelo:
Modelo de Relatdrio Final - Cligue agui.

ENCERRAMENTO DA PESQUISA
Apds aprovacdo do relatdrio final o pesquisador devera notificar o encerramento da pesquisa , maiores informacies — Cligue agui.

UINIT AL
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Contato CEP

Local de Funcionamento: sala "CEP” localizado no prédio da secretana
Horano de Atendimento ao Plblico: de segunda a sexta feira, das 13 as 16 horas.

Telefone (19) 3623-3022 ou 0800 17 30 22, ramal 228.
e-mail : comite_etica@fae.br

Secretdria: Sra. Fabiana Cristina Arten Walim
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