ORIENTACOES COMITE DE ETICA

1) Para a submissdo do projeto de pesquisa ao CEP/UCEFF Faculdades, o pesquisador responsavel
devera efetuar o cadastro de usuario na Plataforma Brasil.

Acesse 0 Link: http://plataformabrasil.saude.gov.br para entrar no sistema.

Como fazer o cadastro de pesquisador na Plataforma Brasil: (manual na pagina).

2)Apos efetuar o cadastro na Plataforma Brasil o sistema ir& gerar uma senha de acesso a qual serad
encaminhada para o e-mail cadastrado pelo pesquisador. Com essa senha sera possivel acessar a
Plataforma e efetuar a submisséo do projeto no sistema.

Como cadastrar o projeto de pesquisa na plataforma Brasil: (manual na pagina).

ATENCAO:
. Pesquisador responsavel: Para cursos de graduacao sera o professor orientador.
. Nos projetos de cursos de graduagéo, o aluno ndo tem autonomia para efetuar a submissao do

projeto, porém, o orientador que é o pesquisador responsavel pela pesquisa, podera vincular o aluno
como “assistente de pesquisa”, para tanto o aluno também precisa estar cadastrado na Plataforma

Brasil como “usudrio”, somente assim o aluno podera fazer a submissao do projeto.

ORIENTACOES SOBRE A DOCUMENTACAO SOLICITADA PELO COMITE DE
ETICA

1) FOLHA DE ROSTO: a mesma é gerada automaticamente pela Plataforma Brasil a partir da se¢do
5.Deverad ser impressa, assinada pelo pesquisador responsavel e assinada pelo responsavel da
Instituicdo Proponente. Apoés a folha de rosto deve ser digitalizada e anexada na Plataforma Brasil no

campo especifico “Anexar folha de rosto”. *Observag6es importantes sobre a folha de rosto:

a) Instituicdo proponente: é a Instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa (para vincular a UCEFF Faculdades como instituicdo proponente
utilizar o CNPJ como campo de pesquisa 05.187.920.0001-84).

* |nstituicdo proponente UCEFF Faculdades: devera ser assinada pelo Diretor da Area no caso de

cursos de graduagéo.


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

b) Assinatura do Pesquisador responsavel: Nos cursos de graduagdo o pesquisador responsavel e

0 professor orientador.

c) Patrocinador Principal: Coloca-se "Financiamento prdprio” quando o financiamento é proprio

do pesquisador principal (incluindo bolsas de pesquisa). Quando o patrocinio vier de uma instituicdo

de fomento a pesquisa (tais como FAPESC, entre outros), ndo necessita a assinatura no campo do

patrocinador, basta apenas preencher o campo com os dados do patrocinador.

2)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - maiores de idade:

Termo utilizado para obter a anuéncia do participante da pesquisa quando o mesmo for maior de 18

anos e sem necessidades especiais. (Deve ser anexado na Plataforma Brasil no campo especifico na

etapa de cadastro do projeto “TCLE/ Termos Assentimento/ Justificativa de auséncia”).

3)

4)

5)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - pais e ou
responsaveis: Termo utilizado para obter a anuéncia dos pais ou responsaveis quando o
participante for menor de idade. Mesmo que o responsavel legal tenha concordado com a
participacdo do menor na pesquisa, ele ndo € obrigado a participar se ndo desejar. (Deve ser
anexado na Plataforma Brasil no campo especifico na etapa de cadastro do projeto “TCLE/
Termos Assentimento/ Justificativa de auséncia”. Além de apresentar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido voltado para 0s pais e ou responsaveis, deve ser incluso também o Termo de

Assentimento conforme orientac6es).

TERMO DE ASSENTIMENTO- adolescente: Termo utilizado para obter a anuéncia do
participante da pesquisa quando o mesmo for menor de 18 anos e sem necessidades especiais.
Mesmo que o responsavel legal tenha concordado com a participacdo do menor na pesquisa, ele
ndo é obrigado a participar se ndo desejar. (Deve ser anexado na Plataforma Brasil no campo
especifico na etapa de cadastro do projeto “TCLE/ Termos Assentimento/ Justificativa de
auséncia”. Além de apresentar O Termo de Assentimento- adolescente deve ser incluso também
0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido voltado para 0s responsaveis e ou responsaveis

conforme orientagdes).

TERMO DE ASSENTIMENTO- crianga: Termo utilizado para obter a anuéncia do
participante da pesquisa quando o mesmo for menor de 18 anos (até 6 anos de idade) nao
alfabetizado e sem necessidades especiais. Mesmo que o responsavel legal tenha concordado com

a participacdo do menor na pesquisa, ele ndo é obrigado a participar se ndo desejar. (Deve ser



anexado na Plataforma Brasil no campo especifico na etapa de cadastro do projeto “TCLE/
Termos Assentimento/ Justificativa de auséncia”. Além de apresentar O Termo de Assentimento-
crianca deve ser incluso também o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido voltado para os

responsaveis e ou responsaveis conforme orientacdes).

6) TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE VOZ E IMAGEM: Termo utilizado para
obter a anuéncia do participante da pesquisa que terd sua imagem/voz gravado ou filmado quando o
mesmo for maior de 18 anos e sem necessidades especiais. (Devera ser anexado na Plataforma Brasil

no campo “outros” na etapa de cadastro do projeto).

7) TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE VOZ E IMAGEM- menores de idade:
Termo utilizado para obter a anuéncia dos pais ou responsaveis e do préprio participante que tera sua
imagem/voz gravado ou filmado quando o mesmo for menor de 18 anos e sem necessidades especiais.

(Devera ser anexado na Plataforma Brasil no campo “outros” na etapa de cadastro do projeto).

8) TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVOS: Termo
utilizado para obter a autorizacdo da instituicdo de onde se pretende coletar os dados a partir de
prontuarios, bancos de dados, ou arquivos diversos (confidenciais). (Devera ser assinado pelo
pesquisador responsavel, carimbado e assinado pelo responsavel da Instituicdo onde se pretende
coletar os dados, digitalizado e anexado na Plataforma Brasil no campo “outros” na etapa de cadastro
do projeto).

ATENCAO: Caso a coleta dos dados seja realizada em algum laboratdrio, clinica dentre outros
espacgos da instituicdo- UCEFF- Faculdades (ex: odontologia, psicologia, ...), além do carimbo e
assinatura do Diretor da Area, o responsavel legal ou formal pelo espaco também deve assinar o termo
pois cabe a este profissional o conhecimento organizacdo e geréncia das acGes que ocorrem neste

espaco.

9) TERMO DE CONFIDENCIALIDADE: Caso seja utilizado o “Termo de Consentimento para
Uso de Dados em Arquivos”, deve-se apresentar este termo como forma de comprometimento
em preservar a privacidade dos participantes da pesquisa cujo os dados serdo utilizados. (Devera
conter o nome e assinatura de todos os envolvidos na pesquisa- professores e alunos. Apos devera
ser digitalizado e anexado na Plataforma Brasil no campo “outros” na etapa de cadastro do

projeto).

10) DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DA INSTITUICAO ENVOLVIDA:



Termo utilizado para obter a autorizacao da instituicdo participante da pesquisa. (Deveré ser assinada
pelo pesquisador responsavel, carimbada e assinada pelo responsavel da instituicdo participante da
pesquisa. Apos deverd ser digitalizada e anexada na Plataforma Brasil no campo especifico na etapa
de cadastro do projeto “Declaracdo de Institui¢do e Infraestrutura”).

ATENCAO: Caso a coleta dos dados seja realizada em algum laboratério, clinica dentre outros
espacos da instituicdo- UCEFF Faculdades- (ex: odontologia, psicologia...), além do carimbo e
assinatura do Diretor da Area, o responsavel legal ou formal pelo espaco também deve assinar o termo
pois cabe a este profissional o conhecimento organizacéo e geréncia das acGes que ocorrem neste

espaco.

11) ORCAMENTO DETALHADO: Esclarecer recursos, fontes e destinacdo (0 que sera pago a
instituicdo e ao pesquisador), previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacdo, conforme item 3.3.e da
Norma Operacional 001/2013. Devera ser preenchido na Plataforma Brasil na etapa de cadastro

do projeto com todos os gastos referentes a pesquisa, conforme orgcamento incluso no projeto.

12) CRONOGRAMA DA PESQUISA: O mesmo devera ser preenchido na Plataforma Brasil na
etapa de cadastro do projeto com todas as etapas de desenvolvimento da pesquisa, conforme
cronograma incluso no projeto. Lembrando que a data de inicio da coleta de dados (pesquisa)
deve ser posterior a aprovagdo do CEP- Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item XI.2.a. Orienta-se

também para o uso do modelo existente na pagina do CEP para o projeto.

13) RELATORIO DE PESQUISA: Relatorio Parcial refere-se a descricdo do andamento da
pesquisa até a metade de seu tempo transcorrido (numero de sujeitos abordados, possiveis
problemas de execucdo, de cronograma, efeitos adversos etc). Deve ser enviado através da
Plataforma Brasil pelo campo “Envio de Notificagdo”. Relatorio Final refere-se aos resultados da
pesquisa e deve ser enviado através da Plataforma Brasil pelo campo “Envio de Notificagao”,

deve ser utilizado o modelo existente na pagina do CEP “modelo de relatorios final”.

OBS: Os modelos dos documentos acima solicitados estdo disponiveis na pagina do CEP no site da
UCEFF Faculdades para download, com exce¢do da Folha de Rosto que é gerada automaticamente

pela Plataforma Brasil. N&o serdo aceitos documentos sem os devidos carimbos e assinaturas.



SOBRE O PROJETO

O projeto deve ser anexado na Plataforma em WORD ou PDF na sua integra, e deve conter:
Capa; Folha de Rosto; Sumario; Introducdo; Justificativa; Problema; Objetivo Geral; Objetivos
Especificos; Revisdo Bibliografica; Metodologia (Local da pesquisa; NUimero de Participantes;
Critérios de inclusdo e exclusdo; Instrumento da coleta dos dados; Informar sobre a participacdo de
menores de idade; Riscos e beneficios para os participantes; Devolutiva dos resultados aos
participantes) Orcamento; Cronograma; Referéncias; Anexos e Apéndices (ex: roteiro da entrevista,

questionario, formularios...).

OBS: os dados informados no cadastro da Plataforma Brasil devem estar em consonancia com 0s
dados apresentados no projeto completo. Modificacfes no projeto devem ser atualizados no cadastro

da Plataforma Brasil também.



