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Coordenadores

E com grande prazer que damos as boas-vindas a voce, leitor, ao
e-book do Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Faculdade de
Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora.

Como coordenadores do CEP, é nossa missao garantir que todas
as pesquisas realizadas em nossa instituicdo estejam em
conformidade com 0s mais rigorosos padrdes éticos e cientificos.
Este e-book foi criado com o objetivo de servir como um guia
abrangente e acessivel para todos os envolvidos em projetos de
pesquisa.

Aqui, vocé encontrara os principais detalhes, regras,
procedimentos e diretrizes que orientam o processo de submissao
e avaliacdo dos projetos de pesquisa. Nosso intuito é ndo apenas
esclarecer e informar, mas também promover um entendimento
profundo das responsabilidades e obrigacdes que vém com a
conducéo de pesquisas de alta qualidade.

O compromisso com a ética é essencial para o avanco cientifico
e para a manutencao da confiancga publica na pesquisa. Ao seguir
as diretrizes aqui apresentadas, vocé estard contribuindo para a
integridade e a qualidade das pesquisas realizadas em nossa
faculdade, assegurando que cada estudo respeite os direitos dos
participantes e mantenha os padrdes éticos que prezamos.

Estamos entusiasmados em oferecer este recurso e esperamos
que ele facilite o seu trabalho, tornando o processo mais claro e
eficiente. Acreditamos que a colaboracdo e o entendimento
matuo sdo fundamentais para o0 sucesso de qualquer
empreendimento cientifico, e estamos a disposi¢cdo para apoiar
VOCE em cada etapa de sua pesquisa.

Agradecemos seu empenho e dedicacdo e desejamos muito
sucesso em suas atividades de pesquisa.

Dr. Gilson Rodrigues Ferreira
Dr?. Thalyta dos Reis Furlani Zouain Ferreira Neves Dias




O que é Etica e Bioética?

Etica é um conjunto de principios ligados a acdo das pessoas que define quais acoes
podem ser consideradas corretas ou incorretas, dizendo o que € o certo e 0 errado.

A Bioética pode ser compreendida como um ramo da filosofia ética que busca encontrar
as respostas da ética tradicional para os problemas contemporaneos surgidos em virtude
dos novos descobrimentos das ciéncias médicas e biologicas e da tecnologia a elas aliada
e que interferem na vida humana (LOPES; LIMA; SANTORO, 2014, p. 106). Para Diniz
(2008, p. 11-12), “A bioética consistiria ainda no estudo da moralidade da conduta
humana na area de ciéncias da vida, procurando averiguar o que seria licito ou cientifico
e tecnicamente possivel”.

Os principios fundamentais da bioética foram regulamentados no @mbito internacional,
por meio da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, adotada em 19 de
outubro de 2005 pela 33° Sessdo da Conferéncia Geral da Unesco. Ela incorpora o0s
principios que enuncia, nas regras que norteiam o respeito pela dignidade humana, pelos
direitos humanos e pelas liberdades fundamentais. Ao consagrar a bioética entre os
direitos humanos internacionais e ao garantir o respeito pela vida dos seres humanos, a
Declaracéo reconhece a interligacao que existe entre ética e direitos humanos no dominio
especifico da bioética (UNESCO, 2006).




Organizacao

do CEP/CONEP

VOCE JA OUVIU FALAR DA CONEP?

3,
@ﬁt\caern

Coordenacdo

=¥ Patricia Boaventura

Ana Liacia Paduello Roseli Nomura
\ Coordenadora-Adjunta i Coordenadora-Adjunt

Membros

30 Titulares 5 Suplentes 17 Ad hoc 10 CEP Acreditados

Secretaria-Executiva

& Jodo Paulo Oliveira ﬂ Carlos Lanna
Secretério-Executivo Secretério-Executivo Adjunte

Unidades Técnicas e Nucleos

Andlise de Protocolo Gestdo de CEP Plataforma Brasil
19 Assessore 11 Assessores 4 Assessore:
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A CONEP estéa diretamente ligada ao CNS sendo
independente de influéncias corporativas e
institucionais. Uma das caracteristicas é a
composi¢cdo multi e transdisciplinar, contando
com representante de diferentes areas. Sua
atribuicdo principal é a avaliacdo dos aspectos
éticos das pesquisas que envolvem seres humanos
no Brasil. Como missdo, a comissdo elabora e
atualiza as diretrizes e normas para a protecdo dos
sujeitos de pesquisa e coordena a rede de Comités
de Etica em Pesquisa (CEP) das instituicdes.
Portanto cabe a CONEP avaliar e acompanhar os
protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais como geneética e reproducdo humana,
novos equipamentos, dispositivos para a saude,

novos procedimentos, populagdo indigena,
projetos ligados a biosseguranca, dentre outros.
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pesquisa, professores e universitarios em
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Coordenador: Gilson Rodrigues Ferreira - http:/lattes.cnpg.br/5747554216536383
Doutor em Quimica do programa de pos-graduacdao em Quimica da Universidade Federal de
Juiz de Fora — Docente do curso de Farmécia e Gestor de Laboratérios, da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Saude de Juiz de Fora.

Vice coordenadora: Thalyta dos Reis Furlani Zouain Ferreira Neves Dias -
http://lattes.cnpq.br/7439991223627358

Doutora em Ciéncias Odontoldgicas na Area Clinica pelo Centro de Pesquisas
Odontoldgicas Sao Leopoldo Mandic - Docente do curso de Odontologia da Faculdade
de Ciéncias Médicas da Saude de Juiz de Fora.



http://lattes.cnpq.br/5747554216536383
http://lattes.cnpq.br/7439991223627358

Membros Relatores:

Ana Paula Ferreira - http://lattes.cnpq.br/6516773719317315
Doutora em Ciéncias da Reabilitacdo pela Universidade Federal de Minas Gerais.
Coordenadora do curso de Fisioterapia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Saude

de Juiz de Fora. Supervisora de Estagio de Fisioterapia Cardiovascular no Hospital e
Maternidade Therezinha de Jesus.

Antdnio Mércio Lima Ferraz Janior - http://lattes.cnpq.br/1832577258260015
Mestre em Clinica Odontolégica pela Faculdade de Odontologia da Universidade

Federal de Juiz de Fora — UFJF. Docente do Curso de Odontologia da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Saude de Juiz de Fora.



http://lattes.cnpq.br/6516773719317315
http://lattes.cnpq.br/1832577258260015

Bruno Rabite Dornelas - http://lattes.cnpg.br/0638230919400128

Mestre em Ciéncias da reabilitacdo e Desenvolvimento Fisico — Funcional pela UFJF.
Docente do Curso de Fisioterapia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Saude de Juiz
de Fora. Docente do Curso de Fisioterapia da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Saude de Juiz de Fora.

Gisele Fernandes Tarma Cordeiro - http:/lattes.cnpq.br/4271354616208737
Doutoranda na Escola de Enfermagem Anna Nery (EEAN), Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ). Mestre em Enfermagem pela Escola de Enfermagem Anna
Nery/UFRJ (2017). Docente do Curso de Enfermagem da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Saude de Juiz de Fora.

Kéatia Rodrigues de Oliveira
Advogada - Pés-Graduada. Especializacao/Lato Sensu em Direito e Processo do
Trabalho e Direito Previdenciario — Faculdade Estacio de S&/Campus Juiz de Fora.


http://lattes.cnpq.br/0638230919400128
http://lattes.cnpq.br/4271354616208737

11

Luiz Carlos Bertges - https://www.escavador.com/sobre/1718465/luiz-carlos-bertge
Doutor em Cirurgia pela Universidade Federal de Minas Gerais — Docente Curso de
Medicina da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora.

Meire Cavalieri de Almeida - http://lattes.cnpq.br/9257363548569224

Doutora em Saude Publica pela Escola Nacional de Saude Publica/FIOCRUZ. Mestre
em Saude Coletiva pela Universidade Federal Fluminense. Docente do Curso de
Enfermagem da Faculdade de Ciéncias Médicas da Saude de Juiz de Fora.

Plinio dos Santos Ramos - http://lattes.cnpg.br/8706038249521539

Doutor em Ciéncias do Exercicio e do Esporte - UERJ. Realizou estagio de Pds-
doutoramento na Universidade de Brasilia (UNB). Diretor de Ensino Pesquisa e
Extensado da Faculdade de Ciéncias Médicas da Saude de Trés Rios.



https://www.escavador.com/sobre/1718465/luiz-carlos-bertge
http://lattes.cnpq.br/9257363548569224
http://lattes.cnpq.br/8706038249521539
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Paulo Sérgio dos Santos D'Addazio - http://lattes.cnpg.br/4782314142495217

Doutor em Ciéncias da Saude (Radiologia)-UFRJ, Mestrado em Clinica Odontoldgica-
UFJF. Tem Especializacdo em Endodontia-UFJF (2001), Periodontia-UFJF (2005).
Docente do curso de Odontologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Saude de
Juiz de Fora.

Rita de Cassia Azevedo Couto Cornélio - https://www.escavador.com/sobre/3231924/rita-de-
cassia-azevedo-couto-cornelio

Mestre em Saude - Area de Concentracdo em Salde Brasileira (UFJF). Especialista

em Farmacia Hospitalar (UFRJ), Nutricional Parenteral e Enteral (SBNPE) e

Farmacologia Clinica (FAMINAS). Docente do curso de Farmacia da Faculdade de

Ciéncias Médicas da Saude de Juiz de Fora.



http://lattes.cnpq.br/4782314142495217
https://www.escavador.com/sobre/3231924/rita-de-cassia-azevedo-couto-cornelio
https://www.escavador.com/sobre/3231924/rita-de-cassia-azevedo-couto-cornelio
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Representantes dos Participantes de g I‘ »

Pesquisa e Secretaria W

Reia Silva Paes Vieira Gama - http://lattes.cnpg.br/0217221439704132
Técnica em enfermagem. Presidente do Conselho Local de Saude de S&o Judas Tadeu.

Presidente Regido Sanitaria oito de Juiz de fora. Membro do Conselho Municipal de

Saulde de Juiz de Fora.

Patricia Paula da Silva - http://lattes.cnpqg.br/8345197500380032

Ensino Médio pelo Instituto Estadual de Educac¢éo de Juiz de Fora

Jéssica Simodes de Castro Silva Hirschberg
Bacharel em Direito — Advogada. Pos-graduanda em advocacia tributaria pela UNISC.


http://lattes.cnpq.br/0217221439704132
http://lattes.cnpq.br/8345197500380032

Objetivo do CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da FCMS/JF tem o objetivo principal garantir que as
pesquisas realizadas por académicos e profissionais sejam conduzidas de acordo com
principios éticos rigorosos. Aqui estdo algumas das funcdes e objetivos principais
desse comité:

1. Protecao dos Participantes: Assegurar que os direitos, a dignidade e o bem-estar dos
participantes da pesquisa sejam respeitados e protegidos.

2. Conformidade Legal e Regulamentar: Garantir que as pesquisas estejam em
conformidade com as normas éticas e legais vigentes, tanto nacionais quanto
internacionais.

3. Avaliacéo de Protocolos de Pesquisa: Revisar e aprovar os protocolos de pesquisa para
assegurar que 0s metodos sao éticos e que 0s riscos sao minimizados.

4. Garantia de Consentimento Informado: Verificar se os participantes sdo devidamente
informados sobre o propdsito, os riscos e 0s beneficios da pesquisa e se fornecem
consentimento informado antes de participar.

5. Promocdo da Integridade Cientifica: Assegurar que a pesquisa seja conduzida de
maneira honesta e transparente, evitando praticas como a falsificacdo de dados ou a
manipulagéo dos resultados.

6. Educacdo e Orientacédo: Fornecer orientacdo e treinamento aos pesquisadores sobre
praticas éticas e sobre como conduzir pesquisas de forma responsavel.

7. Revisdo Continua: Monitorar pesquisas em andamento para garantir que os padrdes éticos
continuem a ser respeitados e que quaisquer problemas éticos emergentes sejam tratados
adequadamente.

O objetivo final é promover a pesquisa cientifica de forma ética e responsavel, protegendo

os envolvidos e contribuindo para o avanco do conhecimento de maneira justa e segura,
avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do Sistema Unico de Satde (SUS),
com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos e
principios da impessoalidade, transparéncia, '
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia,

dentro dos prazos estabelecidos em norma /f

operacional, evitando redundancias que
resultem em morosidade na anélise, assim
como desempenhar papel consultivo e
educativo em questdes de ética e na elaboracao
do Regimento Interno.
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O que a pesquisa precisa pra ser Etica?

Para que uma pesquisa seja considerada ética, ela precisa atender a uma série de critérios
e principios fundamentais. Aqui estdo 0s principais requisitos para garantir que uma
pesquisa seja conduzida de forma ética:

Consentimento Informado: Os participantes devem ser devidamente informados sobre
0 objetivo da pesquisa, 0s procedimentos, os riscos e os beneficios. Eles devem dar seu
consentimento livre e esclarecido para participar.

Respeito a Dignidade dos Participantes: A pesquisa deve respeitar a dignidade e os
direitos dos participantes, garantindo que suas necessidades e interesses sejam levados
em consideracao.

Minimizacdo de Riscos: Os pesquisadores devem identificar e minimizar quaisquer
riscos potenciais para os participantes. A pesquisa deve ser conduzida de forma a
minimizar os danos fisicos, psicoldgicos ou sociais.

Privacidade e Confidencialidade: A privacidade dos participantes deve ser respeitada,
e todas as informacdes pessoais coletadas devem ser tratadas de forma confidencial e
protegidas contra acessos nao autorizados.

Justificativa e Necessidade: A pesquisa deve ter uma justificativa clara e significativa.
Os beneficios esperados devem superar 0s riscos e 0s custos associados.

Autonomia dos Participantes: Os participantes devem ter a liberdade de decidir
participar ou ndo da pesquisa e devem poder se retirar a qualquer momento, sem sofrer
consequéncias negativas.

Equidade: A pesquisa deve garantir que os beneficios e os riscos sejam distribuidos de
maneira justa entre os participantes. Ndo deve haver discriminacdo ou exploracédo de
grupos vulneraveis.

Integridade Cientifica: Os pesquisadores devem seguir padroes de honestidade e
transparéncia na coleta, analise e apresentacéo dos dados. A pesquisa deve ser conduzida
com rigor metodologico e precisao.

. Aprovacdo Etica: O protocolo de pesquisa deve ser submetido e aprovado por um

Comité de Etica em Pesquisa antes de ser iniciado. Isso garante que a pesquisa tenha
sido avaliada de forma critica em relacéo aos principios éticos.

10. Responsabilidade Social: A pesquisa deve contribuir de forma positiva para o

conhecimento cientifico e para a sociedade.

Cumprir esses requisitos ajuda a garantir que a pesquisa seja conduzida de maneira
ética, respeitando os direitos e 0 bem-estar dos participantes e promovendo a
integridade da ciéncia.



XX .
—~ Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil € um sistema online criado pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e gerido pelo Ministério
da Saude do Brasil. Seu objetivo principal é centralizar e simplificar o processo de submissdo e
acompanhamento de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no pais. Ela é uma ferramenta
importante para a gestdo ética e regulamentar das pesquisas cientificas.

PROCESSO DE CADASTRAMENTO NA PLATAFORMA BRASIL:

O processo de analise do seu pedido se inicia com seu cadastramento na Plataforma
Brasil, tenha em mé&os o seu curriculo, documento digitalizado e foto de identificacao,
pois, serao obrigatorios ao realizar cadastro.

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

*Ao final do cadastro, o usuario recebera sua senha de acesso
no e—mail que foi inserido no cadastro.

[ Cligue aqui para cadastramento ou
acesse apontando a camera do
+
celular para o QrCode ao lado
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https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

8 Informe o E-mail ﬂ Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se v403

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Cec ito Informagées ao
Uy ¢ Participante da
l:] . [ Pesquisa
= b

Resolugoes e Normativas Manuais da | Histérico de
A Clique aqui para
= realizar o cadastro
D
®

Plataforma Versoes
Brasil

Ensino a Distancia do
sistema CEP/Conep

Consultar Comité de Etica @

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Para os casos de usuarios com grau de escolaridade - “Superior
Incompleto”, estes, no momento da submissao dos projetos de pesquisa,
ATENG AO néo estdo aptos a serem Pesquisadores_Respoqséveis na P_IatafO(ma. Dessa

forma, instruimos que os projetos sejam submetidos via
Orientador/Professor, o qual ficara como Pesquisador Responsavel,
incluindo o aluno como Assistente de Pesquisa. Alunos de Posgraduacéo,
Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar por
serem ou ndo Pesquisadores Responsaveis.
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SUJEITOS DO PROCESSO:

Pesquisador Principal/ Responsavel: é aquele que inicia a pesquisa e sera o
responsavel por ela de modo geral. Tera como funcoes: - Busca e Consulta dos Projetos
de Pesquisa. - Submissao de projetos e as devidas edicdes; - Submissao de Emendas e
as devidas edicdes; - Envio de Notificacao; - Submissao de Recursos; - Alteracao de
Pesquisador Responsavel.

Assistente de Pesquisa: Perfil padrao p/ Aluno de Graduagao e assim como
Pesquisador Principal, 0 nome ja caracteriza o perfil, aonde tera como fungdes: - Busca
e Consulta dos Projetos de Pesquisa; - Submissao de projetos e as devidas edicoes; -
Edicao dos Projetos; - Submissao de Emendas e as devidas edicbes; - Envio de
Notificacao; - Submissao de Recursos.

Instituicdao Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo
e em nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas acoes do
pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicao sera o Centro
Coordenador do estudo.

Instituicao Participante: caracteriza uma extensao do Centro Coordenador
(Instituicao Proponente), ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao
Centro Coordenador. Nesta tem-se um pesquisador responsavel especifico diferente do
Centro Coordenador, o qual deve submeter a pesquisa.

Instituicdao Coparticipante: compreende-se aquela na qual havera o desenvolvimento
de alguma etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituicdo que participara do
projeto, tal qual a proponente, apesar de nao o ter proposto, o Pesquisador Responsavel
por este estudo sera sempre o mesmo da Instituicdo Proponente.



DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

FOLHA DE ROSTO

Gerada pelo sistema da Plataforma Brasil, com TODOS os campos de identificagao
preenchidos, devera ser:

4 Datada, assinada e CARIMBADA pelo pesquisador;

4 Datada, assinada e CARIMBADA pelo responsavel pela instituicdo (isto é, Chefe do
Departamento/Colegiado, ou Coordenador da Pdés-Graduacdo ou Diretor do Setor de
Conhecimento, conforme o caso).

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
(TCLE)

Devera ser redigido em forma de convite;
Devera conter, obrigatoriamente:

v' justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo
controle ou experimental, quando aplicavel

4 explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacao e apresentacdo das providéncias e cautelas
a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que possam causar
dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

v esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgao da pesquisa;

v garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma;

v/ garantia de manutencgao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

v/ garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

v explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serao cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

v explicitagdao da garantia de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

4 conter declaracao do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias
contidas nos itens IV.3 e IV.4da Resolugao 466/2012, este ultimo se pertinente;

v ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao estrangeira
concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem
clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial
cuidado para que seja de facil leitura e compreensao;

4 ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

v ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverao constar o enderego e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando



pertinente. O TCLE nas pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, deve observar, obrigatoriamente, o descrito no item IV-4, da
Resolugao 466/2012.

Observacgao: em caso de coleta de dados secundarios, ndo é necessario a apresentacao do
TCLE, mas sim a solicitacao de dispensa pelo pesquisador responsavel via Plataforma, no campo
“Prop0Oe dispensa de TCLE?”, com devida justificativa.

{ TERMO DE ASSENTIMENTO

Quando a pesquisa envolver menor ou incapaz.

DECLARAGAO DE CONCORDANCIAE =]
INFRAESTRUTURA OU CARTA DE ANUENCIA

A ser fornecida pelos locais/Instituicdes onde sera realizada a coleta de dados, devidamente
assinada pelo responsavel da instituicdo e carimbada e/ou redigida e assinada em papel
timbrado da instituicdo onde sera realizada a coleta.

=[ PROJETO DE PESQUISA

Deve ser anexado na integra a Plataforma Brasil.

QUESTIONARIOS E OUTROS INSTRUMENTOS

Devem ser anexados a Plataforma Brasil B

—¥  TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS
(TCUD)

Nas pesquisas que utilizardo base de dados de acesso restrito, sera necessario anexar termo
de compromisso assinado pelo pesquisador responsavel, que assegure a manutencdo do
anonimato e sigilo das informacg0es pessoais acessadas, além de compromisso de uso dos dados
apenas para fins da pesquisa ora apresentada.

TERMO DE AUTORIZACAO DO RESPONSAVEL PELO
BANCO DE DADOS

Para uso de banco de dados secundarios: é obrigatdrio apresentar termo de autorizacdo do
responsavel pelo banco para sua utilizacdo, seja o responsavel institucional, seja o coordenador
do projeto que o originou. Caso o banco seja originario de pesquisa anterior, o termo devera
identificar a pesquisa por titulo e CAAE. Devera também ser incluido o parecer consubstanciado
de aprovacdo na Plataforma.



REGIMENTO INTERNO DO CEP - SUPREMA

A analise ética de qualquer projeto de pesquisa ocorrera desde que este esteja em conformidade
com padrdes metodoldgicos e cientificos reconhecidos.

Os protocolos de pesquisa apresentados com até 15 dias de antecedéncia da data de reunido
ordinaria do CEP/FCMS-JF/SUPREMA, serdo apreciados nesta reunido. Os protocolos de
pesquisa recebidos com uma antecedéncia menor que 15 dias somente, serdo apreciados na
reunido do més subsequente.

Os membros do CEP/FCMS-JF/SUPREMA tém total independéncia na tomada das decisoes,
durante o exercicio das suas func¢des, mantendo sob carater confidencial todas as informacgdes.
Os membros do CEP/FCMS—-JF/SUPREMA ndao recebem incentivo financeiro adicional para
desenvolver suas funcdes, salvo o previsto pelas normas vigentes, bem como ndo devem estar
submetidos a conflitos de interesse. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise
dos protocolos tramitados no Sistema CEP/FCMS-JF/SUPREMA /CONEP é de ordem
estritamente sigilosa. O CEP, tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das
analises. Este prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM
APRECIACAO ETICA (ou seja, apds passar pela validacdo dos documentos que leva em torno
de 10 dias e onde é gerado também nimero do CAAE - Certificado de Apresentacéo para a
Apreciacio Etica). O CEP/FCMS/JF-SUPREMA se reline quinzenalmente, em consonancia
com o calendario académico, preferencialmente, na primeira e na terceira terca-feira de cada
més. Se 0 projeto necessitar passar pela apreciacdo da CONEP os prazos para Validagdo dos

Documentos s&o de 15 dias e para Apreciacdo Etica sdo 45 dias.

ETAPA 04
0 proleto recebe um parecer
defiberativo do coordenador do CEP
e ¢ devolvido ao pesquisador

Toda a tramitagdo ¢ realizada

via Plataforma Brasil.
0 processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
Apds a aprovagao dos documentos, receber um parecer
o projeto ¢ enviado para contrario & aprovagdo.
relatoria inicial Alguns projetos de pesquisas
também sdo passiveis de
andlise na Conep, apds
passarem pelo CEP.
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¥>\> PIC - PROJETO DE INICIACAO CIENTIFICA
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A Iniciacao Cientifica, atividade a ser desenvolvida pelos
estudantes sob orientacao docente, € um investimento que visa
a contribuir para a formacdo de futuros pesquisadores. Consiste,
portanto, num empreendimento que busca antecipar e
melhorar a preparagdo de quadros cientificos, a ser instaurado
na FCMS/JF com o desenvolvimento e a institucionalizacao
da pesquisa. Trata-se de um processo que ocorre
simultaneamente e interligado a concretizacao e a consolidacao
dos projetos pedagdgicos dos cursos, bem como ao projeto
académico-institucional da Faculdade. O PIC constitui-se com o
objetivo de criar um espaco de desenvolvimento e formacao do
jovem pesquisador, orientado por um pesquisador experiente,
com o objetivo de garantir a realizagdo de pesquisas em que o
rigor cientifico e a qualidade sejam observados.

ATENCAO!!!

Fique atento a abertura do edital no site da instituicao!!

Nao deixe para submeter seu projeto ao CEP no ultimo dia do prazo. Assim que seu projeto for
contemplado submeta-o na plataforma Brasil o quanto antes, para que vocé nao corra o risco de
perder o prazo de submissao devido a eventuais pendencias documentais!! Os agendamentos

para duvidas relacionadas ao PIC sao realizados com a Rafaela no telefone:
2101-5087.

FLUXOGRAMA PIC

|—[ Inscrigdo de Docentes Interessados em Orientagao

|—[ Divulgacgdo da Listagem de Docentes”

|—[ Submisséo dos Projetos ao NDCT via e-mail pic@suprema.edu.br

Il

il

|_{ Divulgagao dos Projetos Pré - Selecionados

Il

|—[ Submisséo dos Projetos Pré - Selecionados ao CEP

Entrega dos Projetos via e-mail do PIC pic@suprema.edu.br com o
protocolo de submissdo ao CEP

|—[ Analise dos Projetos de Pesquisa

|—[ Resultado e Divulgagio dos Projetos Aprovados

il

i




PRINCIPAIS DUVIDAS

O QUE E UM PROJETO DE PESQUISA?

E um documento formal que apresenta a¢des planejadas, as quais seréo realizadas no processo de pesquisa. O
projeto de pesquisa consiste em um roteiro geral, anterior & pesquisa, isto €, uma primeira etapa essencial para
a realizacdo da pesquisa.

QUAIS PROJETOS DE PESQUISA DEVEM SER SUBMETIDOS AO CEP?

De acordo com as resolu¢gdes CNS n° 466/2012 e 510/2016, todo projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos( direta ou indiretamente, incluindo estudos retrospectivos), em qualquer area de conhecimento, deve
obrigatoriamente ser apreciado e aprovado por um comité de Etica em Pesquisa (CEP), antes de ser iniciado,
inclusive pesquisa online.

QUEM PODE SUBMETER O PROTOCOLO NA PLATAFORMA BRASIL?

O pesquisador responsavel devera obrigatoriamente possuir graduacdo em nivel superior concluida. Para
projetos de alunos em graduacéo, o pesquisador responsavel sera o orientador do projeto; em se tratando de
pés-graduacéo, o pesquisador responsavel pela pesquisa podera ser o proprio aluno ou o orientador.

EU JA INICIEI MEU PROJETO, POSSO SUBMETELO AO CEP?

Ndo. O CEP/FCMS néo avalia projetos ja iniciados ou concluidos. O papel principal do CEP é proteger o
participante da pesquisa e, uma vez iniciado o projeto, esse processo ndo pode ser mais garantido.

QUAL O TEMPO EXTIMADO PARA APRECIACAO DE UM PROJETO NO CEP?

O tempo estimado é de 40 dias podendo variar para mais ou para menos dependendo do relator e da aprovagéo
do colegiado do CEP. Quando ocorrer de o parecer for emitido com pendencia o pesquisador devera realizar as
adequacdes e submeter o0 projeto novamente contando o prazo a partir da Gltima submissao.

E NECESSARIO ANEXAR DOCUMENTOS DE COLETA DE DADOS QUE SERAO
UTILIZADOS NA PESQUISA?

Roteiros de entrevistas, questionarios, fichas de avaliagBes clinicas e formularios que serdo utilizados na
pesquisa, fazem parte do protocolo da pesquisa, portanto, devem ser encaminhados juntamente com o projeto
de pesquisa. Este procedimento permite que o CEP possa avaliar se os instrumentos estdo eticamente
adequados e se harisco de algum constrangimento ao participante ou risco a garantia de sigilo e privacidade do
participante da pesquisa.

MEU PROJETO SOFREU ALTERAGCOES PRECISO FAZER ALGUMA COISA?

Pra qualquer alteracéo no projeto (metodologia, forma de coleta de dados, cronograma, incluir nova instituicao
coparticipante, etc.), sera necessario submeter uma Emenda.



RECEBI UM PARECER COM PENDENCIAS, JA ANEXEI OS ARQUIVOS E FIZ AS
DEVIDAS ALTERACOES, PRECISO FAZER MAIS ALGUMA COISA?

E necessario reenviar o projeto para o CEP, para isso vocé devera avancar até a etapa 6 da submisséo de
pesquisa e clicar em < enviar Projeto ao CEP > para nova andlise. ApGs ter concluido essa etapa, verificar a
situacdo do projeto que deve ser “em recepgédo e Validacdo Documental”. Seu projeto entrara na fila de projetos
para validacao e vocé deve acompanhar os proximos tramites pela plataforma Brasil.

POSSO UTILIZAR MEU ENDERECO PESSOAL NO TERMO DE CONCENTIMENTO?
N&o. E recomendado utilizar o endereco institucional e o do CEP, considerando a importancia de facilitar o acesso
ao participante. Mas em situacdes em que o0s riscos da pesquisa demandam permitir o contato do participante a
gualquer hora do dia e noite, outros telefones devem ser disponibilizados.

QUAL A RESPONSABILITADADE DO PESQUISADOR EM RELAGCAO AO
MATERIAL COLETADO?

A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende os aspectos éticos e legais.Segundo
a resolucdo 466/12 CNS, item XI.2.f, O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou
digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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conep.cep@saude.gov.br

2a0

Caso ainda tenha alguma duvida, favor entrar em contato em um dos canais de
atendimento abaixo:

AINDA ESTA COM DUVIDAS?

>A Enviar e-mail (32) 2101-5015

Enviar Whatsapp



mailto:cep@suprema.edu.br
https://api.whatsapp.com/send?phone=553221015015&text=Ol%C3%A1%2C%20estou%20com%20d%C3%BAvidas%20referente%20a%20projetos%20de%20pesquisa.%20Poderia%20me%20dar%20suporte%3F
mailto:cep@suprema.edu.br
https://api.whatsapp.com/send?phone=553221015015&text=Ol%C3%A1%2C%20estou%20com%20d%C3%BAvidas%20referente%20a%20projetos%20de%20pesquisa.%20Poderia%20me%20dar%20suporte%3F

Modelos de Documentos

Abaixo destacamos os documentos principais disponiveis para download usados para
submissao dos projetos de pesquisa na Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de
Juiz de For a — MG.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

@ Clique para Download

MODELO ESTRUTURADO PROJETO DE PESQUISA

@ Clique para Download

CARTA RESPOSTA PENDENCIA DOCUMENTAL

® Clique para Download

DECLARAGAO DE CONCORDANCIA E INFRAESTRUTURA

@ Clique para Download

JUSTIFICATIVA PARA NAO USO DO TCLE

® Clique para Download

TERMO DE ASSENTIMENTO


https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo%20de%20Termo%20de%20Consentimento%20Livre%20e%20Esclarecido_Relato%20de%20Caso.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo%20de%20Projeto%20de%20Pesquisa.docx
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-carta-resposta_pendencia-documental_CEP.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Declaracao-de-Concordancia-e-Infraestrutura.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Justificativa-para-nao-utilizacao-do-TCLE.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo%20de%20Termo%20de%20Consentimento%20Livre%20e%20Esclarecido_Relato%20de%20Caso.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-carta-resposta_pendencia-documental_CEP.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Declaracao-de-Concordancia-e-Infraestrutura.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo%20de%20Projeto%20de%20Pesquisa.docx
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Justificativa-para-nao-utilizacao-do-TCLE.pdf

‘ Clique para Download

@

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAGAO DE DADOS - TCUD

‘ Clique para Download

@

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO - TCLE

‘ Clique para Download

@

TERMO DE AUTORIZAGAO PARA REALIZAGAO DA PESQUISA

‘ Clique para Download

@

CARTILHA DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA

‘ Clique para Download

@

CANCELAMENTO DE PROJETOS

Clique para Download

@


https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo-de-Termo-de-Assentimento.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Termo-de-Compromisso-para-utilizacao-de-dados-TCUD.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo-de-Termo-de-Consentimento-Livre-e-Esclarecido-TCLE(1).pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Termo%20de%20realiza%C3%A7%C3%A3o%20da%20pesquisa.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/_Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020__.pdf
https://www.suprema.edu.br/site/uploads/paginas_arquivos/351/16160076104.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo-de-Termo-de-Assentimento.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/documentos/Modelo-de-Termo-de-Compromisso-para-utilizacao-de-dados-TCUD.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Modelo-de-Termo-de-Consentimento-Livre-e-Esclarecido-TCLE(1).pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/Termo%20de%20realiza%C3%A7%C3%A3o%20da%20pesquisa.pdf
https://www.suprema.edu.br/ckfinder/files/_Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020__.pdf
https://www.suprema.edu.br/site/uploads/paginas_arquivos/351/16160076104.pdf
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