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.  APRESENTAGAO

A Plataforma Brasil representa um marco no cenario da pesquisa cientifica no
Brasil, desempenhando um papel crucial na regulamentagcdo e no acompanhamento
ético dos estudos realizados no pais. Criada com o intuito de promover a integridade
e a qualidade das pesquisas, a plataforma se tornou uma ferramenta central para a
comunidade académica e cientifica brasileira. Ela é uma plataforma online
desenvolvida para simplificar e centralizar o processo de submissao, avaliagao e
acompanhamento de projetos de pesquisa que envolvem seres humanos.

Coordenada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), a
plataforma reune diversas instituicbes e 6rgaos responsaveis pela analise ética de
projetos, proporcionando uma abordagem padronizada e eficiente. A principal
funcao da Plataforma Brasil € a gestdo ética das pesquisas que envolvem seres
humanos. Nela, pesquisadores submetem seus projetos, detalhando aspectos como
metodologia, objetivos e potenciais impactos éticos. A plataforma atua como um
canal transparente e acessivel, facilitando a comunicagao entre pesquisadores e os
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), agilizando a analise e aprovacdo dos
estudos.

Sua implementacédo simplifica e agiliza os tramites burocraticos, permitindo
que pesquisadores concentrem seus esforcos na produgdo de conhecimento
relevante. Além disso, a plataforma reforca padrdes éticos rigorosos, garantindo a
protecdo dos participantes das pesquisas. A repercussao da Plataforma Brasil na
comunidade cientifica € notavel. Ao proporcionar um ambiente unificado para a
revisdo ética, ela fortalece a confiangca nas pesquisas realizadas no pais,
incentivando a colaboragéo e a producao de estudos inovadores. A transparéncia e
a padronizacdo trazidas pela plataforma elevam a credibilidade da pesquisa
brasileira, contribuindo para sua insergao no cenario internacional.

Em resumo, a Plataforma Brasil emerge como um pilar essencial para o
avancgo ético e eficiente da pesquisa cientifica no Brasil, consolidando sua posi¢ao
como uma ferramenta indispensavel para pesquisadores e instituicoes

comprometidos com a exceléncia académica.

Acesso ao site da Plataforma Brasil
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. CADASTRO DO PESQUISADOR

TODOS OS PESQUISADORES DEVERAO SE CADASTRAR NO SISTEMA
PLATAFORMA BRASIL

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

COMO FAZER O CADASTRO DE PESSOA FiSICA NA PLATAFORMA BRASIL?
Para a realizacao do cadastro é obrigatério ter em m&os os seguintes documentos:
1) Numero do CPF;

2) Curriculum Vitae do Pesquisador (em formato doc, docx, odt ou pdf) ou enderecgo
eletrénico na Plataforma Lattes;

3) Documento com foto digitalizado (carteira de identidade, Identidade Profissional,
Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdf);

4) Conta de e-mail ativa.

Ao registrar-se na Plataforma Brasil, no campo vinculo, procurar por:
Fundec (Fundagao Dracenense de educagao e cultura)

CNPJ: 49.845.878.0001-17
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http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

.  VINCULAGAO AO CEP

Para facilitar o envio de projetos de pesquisa através da plataforma Brasil,
informamos que foi realizada a vinculacdo do CEP-FACERES com nossa instituigao.
O CEP-FACERES oferece servigos de suporte aos pesquisadores, incluindo
orientagdo virtual, cadastro na Plataforma Brasil, emissdao de documentos
necessarios para tramitacdo de protocolos, preenchimento de plataformas de
registro de ensaios clinicos e revisdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido / Termo de Assentimento.

Para facilitar que o seu projeto de pesquisa seja analisado pelo CEP-FACERES,
sigam as orientagdes abaixo:

1. Acesse a plataforma Brasil e faga login com seu cadastro de professor.

2. Certifique-se de que seus dados estdo atualizados. Para isso, va para
"Alterar meus dados".

3. Em "Adicionar Instituicao", clique em “Buscar Instituicao”

Insira o CNPJ 03.539.801/0001-18 e clique em "Pesquisar".

5. Localize e clique na imagem do lapis (adicionar) ao lado de "ANBAR ENSINO
TECNICO E SUPERIOR LTDA (UNICERES)".

6. Note que voltara para o campo "Adicionar Instituicao" e verificar se apareceu
"ANBAR ENSINO TECNICO E SUPERIOR LTDA (UNICERES)" e clique no
icone "Adicionar".

7. Verifique se o nome da instituicdo aparece corretamente em "INSTITUICOES
SELECIONADAS".

8. Clique no icone “Salvar”

s

Essas etapas garantirdo que seus dados estejam corretamente configurados para o
envio adequado de seus projetos de pesquisa pela plataforma Brasil e posterior
encaminhamento ao CEP-FACERES.

Podera em alguns casos de orientadores, o projeto de pesquisa ser direcionado
para outros CEPs, pois, esses orientadores ja possuiam vinculos.
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IV. INICIANDO O ENVIO DO PROJETO - CHECKLIST DOCUMENTAL

Antes de submeter um projeto na Plataforma Brasil, € importante seguir um
checklist Documental disponibilizado pelo Departamento de Pesquisa. Este checklist
serve como guia essencial para garantir que todos os documentos necessarios

estejam devidamente organizados e prontos para submissao.

O checklist abrange uma série de elementos fundamentais, incluindo, mas
nao se limitando a, formularios de consentimento, detalhes sobre a metodologia da
pesquisa, protocolos éticos, entre outros documentos relevantes. Ao seguir esse
guia, os pesquisadores asseguram que sua submissao seja completa e atenda aos

requisitos éticos e legais estabelecidos.

Ver anexo 1.
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V. FOLHA DE ROSTO

A folha de rosto € um elemento fundamental em diversos documentos,
especialmente em projetos de pesquisa submetidos a Plataforma Brasil. O
preenchimento adequado dessa pagina inicial é fornecer informagdes essenciais
sobre o projeto, como titulo, pesquisador responsavel, instituicdo envolvida e

financiadores. Ela é gerada pela prépria Plataforma Brasil.
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VI. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Devera ser redigido em forma de convite.

Devera conter, obrigatoriamente:

justificativa, os objetivos e o0s 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

explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes
adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;
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 interrup¢ao da pesquisa,;
garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de
recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma;

garantia de manutencédo do sigilo e da privacidade dos
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;
garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

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

explicitagdo da garantia de indenizagao diante de eventuais

danos decorrentes da pesquisa.

v O TCLE devera ainda:
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e conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o
cumprimento das exigéncias contidas na Resolugéo n° 466/12,
Norma Operacional n° 001/13 e/ou Resolugéo n° 510/16;

e ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas
com cooperagdo 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 compreenséo;

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

e 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 endereco e
contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e
do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

Observagao: em caso de coleta de dados secundarios, ndo € necessario a
apresentacdo do TCLE, mas sim a solicitacdo de dispensa pelo pesquisador
responsavel via Plataforma, no campo “Propde dispensa de TCLE?”, com devida

justificativa.
Ver anexo 2.

Ver anexo 3.
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VIl. TERMO DE ASSENTIMENTO

O Termo de Assentimento € um documento utilizado em pesquisas cientificas
que envolvem a participacdo de criangas, adolescentes ou individuos que, por
algum motivo, ndo possuem capacidade legal para dar o consentimento formal. Este
termo é fornecido a esses participantes, explicando de maneira compreensivel os
objetivos, procedimentos, riscos e beneficios da pesquisa, além de respeitar sua
autonomia dentro dos limites de sua capacidade de compreensao.

Ao contrario do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que é
destinado a participantes adultos capazes de dar consentimento formal, o Termo de
Assentimento visa obter a concordancia informada dos participantes que nao
possuem a capacidade legal plena. Este documento respeita a autonomia desses
participantes, permitindo que expressem sua vontade de participar da pesquisa de
maneira consciente e esclarecida.

O Termo de Assentimento, assim como o TCLE, desempenha um papel na
protecdo dos direitos e do bem-estar dos participantes, garantindo que mesmo
aqueles que ndo podem consentir formalmente sejam informados e respeitados em

sua decisao de participar ou ndo de uma pesquisa cientifica.
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VIIl. CARTA DE ANUENCIA OU DECLARAGAO DE CIENCIA E AUTORIZAGAO
DE ESTUDO

A Carta de Anuéncia € um documento essencial nas pesquisas que envolvem
a coleta de dados em instituicdes especificas. Emitida pelos locais onde a coleta
sera realizada, a carta € devidamente assinada pelo responsavel da institui¢ao,
carimbada e/ou redigida em papel timbrado oficial. Essa carta atesta a autorizagao
formal da instituicdo para a realizacdo da pesquisa em suas dependéncias,
fornecendo respaldo legal e ético ao projeto. A presenga da Carta de Anuéncia
reforca a transparéncia, respeito e cooperagcao entre os pesquisadores e as
instituicbes envolvidas, garantindo uma conducdo adequada da pesquisa e

preservando os interesses de ambas as partes.

Ver anexo 4.

DOCUMENTOS PARA SEREM ANEXADOS NA PLATAFORMA BRASIL - 14/02/2024- 9 de 31

Av. Alcides Chacon Couto, 395, CEP 17910-108, Dracena - SP | Tel.: (18) 3821-9000 |
www.fundec.edu.br/unifadra



IX. DECLARACAO DE CIENCIA E  COMPROMISSO ETICO DO(S)
PESQUISADOR(ES)

A Declaragdo de Ciéncia e Compromisso Etico do Pesquisador é um documento
fundamental que define principios éticos para profissionais na pesquisa. Seu
proposito € assegurar a integridade, transparéncia e respeito pelos valores morais
ao longo do processo de investigagao cientifica. A Declaragdo serve como guia,
protegendo a dignidade dos participantes, promovendo honestidade intelectual,
evitando conflitos de interesse e mantendo a credibilidade da comunidade cientifica.
Ao aderir a esta declaragdo, os pesquisadores comprometem-se a conduzir seus
estudos de maneira ética, respeitando a diversidade, obtendo consentimento
informado dos participantes e evitando praticas que comprometam a confianca no
processo cientifico. Transparéncia nas metodologias, divulgagdo de conflitos de
interesse e responsabilidade na disseminagdo dos resultados sdo componentes

essenciais dessa abordagem ética.

Ver anexo 5 ou anexo 6 (detalhado)
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X. DECLARAGAO DE AUTORIZAGAO DA INFRAESTRUTURA NECESSARIA
PARA REALIZAGAO DA PESQUISA

Segundo a Plataforma Brasil, 0 modelo de autorizagdo da infraestrutura necessaria
para a realizagdo da pesquisa € um documento que visa formalizar a permissao
concedida por uma instituicdo ou local onde a pesquisa sera conduzida, permitindo
0 acesso e uso das instalagbes, equipamentos ou recursos necessarios para a
realizacado do estudo. Esse documento € importante para garantir que o pesquisador
tenha permissao para utilizar os recursos especificos requeridos pela pesquisa,
como laboratdrios, equipamentos, salas de aula, entre outros. Além disso, ele pode
ser necessario para assegurar que todas as normas e regulamentos da instituicao
ou local sejam seguidos durante a realizagdo da pesquisa, incluindo questdes de
segurancga, ética e protegado dos participantes, quando aplicavel.

Assim, o0 modelo de autorizagdo da infraestrutura € uma ferramenta que auxilia na
organizacao e formalizagdo dos acordos entre o pesquisador e a instituicao ou local
onde a pesquisa sera realizada, garantindo que todos os recursos necessarios
estejam disponiveis e que a pesquisa seja conduzida de acordo com as diretrizes

estabelecidas.

Anexo 7
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XI. PROJETO DE PESQUISA - ITENS PRINCIPAIS

a. Titulo do projeto

b. Descritores

c. Desenho: Relato de Caso (Exemplo)

d. Resumo

e. Introducéo: inserir justificativa — qual a contribuicéo cientifica de relatar o caso

f. Hipotese: preencher “ndo se aplica”;

g. Objetivo primario; (p.ex.: “Relatar um caso de reabilitagdo de crianga com
hipodontia...”; O objetivo do relato de caso nunca é o atendimento em si, mas
reportar o atendimento realizado)

h. Objetivos secundarios; (p.ex.: “Reportar as sensac¢des e sentimentos do sujeito 7

dias apds o atendimento...”)

i. Metodologia proposta: preencher detalhadamente, de acordo com o Projeto em
Word.

j- Riscos (descrever se ha riscos dos procedimentos ou “ndao ha riscos...” se nao

houver; inclua, se for o caso, a possibilidade de desconforto);

k. Beneficios (descrever em uma sentenga como o paciente podera ser beneficiado
pelos procedimentos; pode ser incluida uma sentenga afirmando como o relato pode
contribuir indiretamente para o paciente por meio do conhecimento em relacédo a

terapia...);

|. Metodologia de analise dos dados: (neste item n&o devem ser descritos os
procedimentos, mas a forma como serdo relatados; P.ex.: “serdao descritas as

frequéncias de dor...”)

m. Desfecho primario (descrever aqui a variavel de maior interesse/desfecho
principal; p.ex.: dor, remineralizagcédo das lesdes, condi¢cdes gengivais, estética...);

n. Desfecho secundario (p.ex.: satisfagdo do paciente...ou preenchimento de

cavidades...de acordo com o caso);

o. Tamanho da amostra no Brasil: 1 (se for relato de um caso) ou 2 ou 3... (série de

casos);
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p. Havera fontes secundarias de dados? (responder sim se serdo usados dados

anteriormente coletados);

g. Se sim, detalhar de onde: prontuario...;

r. Numero de individuos recrutados: 1 ou 2....

s. O estudo é multicéntrico? (em geral n&o)

t. Propde dispensa do TCLE? Sim ou ndo conforme o caso.

u. Havera retencdo de amostras? Sim ou ndo conforme o caso. Em geral ndo.
v. Cronograma: preencher as etapas (pelo menos 3, incluindo revisdo de literatura;
atengao: se o Projeto for de caso a ser atendido, estimar a data em que o Projeto

sera aprovado e sO apds prever o atendimento.
w. Orcamento (detalhar pelo menos 3 itens).

x. Bibliografia

Anexo 8
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XIl. INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Todo instrumento de coleta de dados devera ser anexado na plataforma Brasil. Deve

ser inserido separadamente prontuarios/questionarios utilizados
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Xlll. ANEXOS

Anexo 1

CHECK-LIST

Titulo da pesquisa:

Identificacdo dos Pesquisadores

. Pesquisador responsavel: (constando sua identificacdo, maior titulacdo, cargo/fun¢io na
institui¢do).

. Link do Curriculo Lattes:

. Telefone fixo e celular:

. Email:

. Equipe de pesquisa (se houver): (académicos, orientandos, etc...)

. Instituicio proponente:

Tipo de Pesquisa

TCC () Especializagdo ( ) Mestrado( ) Doutorado( ) IC( ) Extensdao( ) Outro (

Especificar:

. Instituicao Co Participante:(informar o nome da Institui¢do, se houver)

. Local, unidade ou servico onde o estudo sera realizado:

Consideracoes para Apresentacio do Projeto

SIM |NAO | N/A

Inseriu 0 nome dos colaboradores na equipe de pesquisa, se houver?

Inseriu o0 nome da Instituigdo Coparticipante, se houver?

Todos os documentos obrigatdrios estao preenchidos e assinados?

Apresenta justificativa de dispensa do TCLE (no projeto postado na
plataforma), se houver?

O Cronograma apresentado na Plataforma Brasil ¢ o mesmo do projeto
completo (arquivo do pesquisador)?
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A coleta de dados esta prevista para, no minimo 40 dias apos a submissao
do projeto?

Documentos Obrigatorios

SIM

NAO

N/A

Declaracdo de anuéncia da Institui¢do proponente (redigida em papel
timbrado, se houver), contendo assinatura do responsavel, com
especificagdo clara do cargo/fun¢do de quem assina a carta.

Carta de anuéncia da Institui¢ao Coparticipante (redigida em papel
timbrado, se houver), contendo assinatura do responsavel, com
especificagdo clara do cargo/fun¢do de quem assina a carta.

Formulario de Orcamento da Pesquisa

Termo de Compromisso do Pesquisador

Cronograma de Execug¢ao

Declaracdo da infraestrutura necessaria para realizacao da pesquisa

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Termo de Assentimento — TALE (para menores de idade (6 a 18 anos))

Projeto completo (arquivo do pesquisador)

Instrumento(s) de coleta de dados foram anexado(s) separadamente na
Plataforma?

Folha de rosto com todos os campos preenchidos, com assinatura e
carimbo do responsavel da Instituicdo Proponente (chefe de
Departamento/colegiado, Diretor da Institui¢do, Coordenador, etc...)

Orgamento detalhado (no projeto postado na Plataforma Brasil)

Cronograma com delimitagdo clara de cada etapa da pesquisa

Descrigao dos critérios de inclusao e de exclusao dos participantes.

Descricao clara dos riscos, bem como as formas de assisténcia, no
projeto postado na Plataforma Brasil e no TCLE.

Na metodologia/método do estudo, descricao clara de: tipo de estudo, do
local e participantes do estudo, do numero de participantes na pesquisa €
da técnica de coleta dos dados e da analise dos dados.
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Anexo 2 - Usar papel timbrado da faculdade

MODELO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

*Texto em vermelho apenas como exemplo

Pesquisador responsavel:

Dados para correspondéncia: Rua Bahia...
Coordenacéao do Curso
Fone: (18) XXXXXXXXXXX

E-mail:

O(A) Sr. (a) esta sendo convidado(a) a participar como voluntario (a) da
pesquisa “AQUI VOCE COLOCA O TITULO DA PESQUISA’.

Tal pesquisa tem como finalidade fazer Coletar informacdes sociais e
econdmicas, bem como identificar as doengas prevalentes na populagdo da Vila
Seixas...

Seu consentimento sera obtido por sua assinatura neste documento apds seu
conteudo Ihe ser explicado por um dos pesquisadores abaixo citados.

Sua participacdo é voluntaria e se dara por meio da autorizagdo de uso dos dados
pessoais contidos nas fichas/prontuarios de cadastro ex: (“A” da ESF da Vila Seixas)

Os riscos decorrentes de sua participagdo na pesquisa sao os de terem seus
dados pessoais acessados por terceiros, 0 que sera minimizado pelo manuseio
exclusivo dos dados pelos pesquisadores, sendo assegurado o sigilo e privacidade
das informacgdes obtidas. Se vocé aceitar participar, estara colaborando para a
construgcao de um perfil sociodemografico abrangente de sua comunidade, garantindo,
assim, vantagens provenientes das estratégias futuramente desenvolvidas.

Todo material e informacdes coletadas durante a pesquisa serao utilizados somente
para a mesma e ficardo na posse do pesquisador principal por periodo legal de cinco
anos, sendo depois incinerados.

Este trabalho sera realizado com recursos proprios dos autores, ndo tendo
financiamento ou coparticipacdo de nenhuma instituicado de pesquisa. Para participar
deste estudo vocé nao tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem
financeira. Sua participagédo é voluntaria. Vocé sera esclarecido (a) em qualquer

aspecto que desejar. Podera retirar seu consentimento ou interromper sua
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participagdo em qualquer momento, sem quaisquer prejuizos, penalidades e ou
retaliacdes.

Em caso de dano pessoal, diretamente provocado por alguma das etapas da
pesquisa, vocé tera direito a indenizagbdes legalmente estabelecidas, estando os
pesquisadores integralmente a sua disposi¢ao em horario comercial.

Os resultados da pesquisa ficardo a sua disposicdo quando finalizada. Vocé

nao sera identificado em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo.

Eu
portador do documento de identidade fui informado (a) dos objetivos
do estudo:Avaliagdo do desempenho dos estudantes de (NOME DO CURSO

ex:medicina) utilizando o método: Exame Clinico Objetivo Estruturado, de maneira

clara e detalhado, e esclareci minhas duvidas.
Declaro que concordo participar deste estudo. Recebi uma coépia deste termo de
consentimento livre esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer

minhas duvidas.

Dracena, , de de 202 .

Assinatura do participante

Nome completo e assinatura do coordenador

(N° do Conselho de classe, endereco e telefone institucional)

Demais pesquisadores

FUNCAO NO TELEFONE DE
PROJETO CONTATO

NOME
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Colocar essas informagdes segundo o CEP selecionado!

Em ambas as vias deverao constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos
responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.
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Anexo 3 - Usar papel timbrado da faculdade

FACULDADES DE DRACENA - DEPARTAMENTO DE PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: PRONTUARIO
(Elaborado de acordo com a Resolugao 466/2012-CNS/CONEP)

NOME DA PESQUISA:
PESQUISADORES RESPONSAVEIS:

Telefone para contato:

Venho por meio destes esclarecimentos, solicitar sua autorizacdo para utilizagcéo
dos dados clinicos coletados em prontuarios durante periodo de (hospitalizagao,
atendimento, consulta, internagdo, entre outros) em (descrever o local: Hospital
publico, privado, ambulatério, unidades de saude), localizado (municipio e estado do
local), para o projeto de pesquisa (Titulo do projeto), que sera realizado pelo
(curso/Universidade), pela pesquisadora (nome do pesquisador responsavel) e
pelas alunas (assistentes de pesquisa/alunos envolvidos). Justificar a necessidade
da execugdao da pesquisa em linguagem acessivel (relevancia). Descrever os
objetivos a partir dessa justificativa. Por meio do levantamento de prontuario iremos
identificar (descrever as variaveis que serao coletadas no prontuario). Os riscos
dessa pesquisa sdo considerados minimos por se tratar de levantamento de
prontuarios ja coletados em (especificar o local). O sigilo das informacgdes
levantadas esta assegurado pelo Termo de Compromisso e Confidencialidade, o
qual garante que as informag¢des ndo serdo divulgadas fora desse projeto. Os
beneficios dessa pesquisa (descrever os beneficios ao participante sejam eles
diretos ou indiretos). E garantido o seu direito de retirar-se a qualquer momento
dessa pesquisa sem qualquer prejuizo a comunidade de qualquer beneficio que
vocé tenha obtido junto a Instituicdo, antes, durante ou apos o periodo deste estudo.
As informagdes obtidas pelos pesquisadores serdao analisadas em conjunto com as
de outros participantes, ndo sendo divulgada a identificagdo de nenhum dos
participantes. Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do

estudo, incluindo exames e consultas. Também n&o ha compensacao financeira
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relacionada a sua participagao. O pesquisador responsavel é (nome do pesquisador
responsavel) que pode ser encontrado no endereco (colocar o endereco e telefone).
Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (xxxx) — Uma via deste Termo de

Consentimento ficara em seu poder. Dracena, / /

(pesquisadores)

Se vocé concordar em participar desta pesquisa assine no espag¢o determinado
abaixo e coloque seu nome e o n° de seu documento de identificacao.

Nome: (dO partiCipaNnte): ........ooueiiiiiiiiiii e

DOC. 1dentifiCACA0: ....uvvieiiie i ———————

A S S et — bbb a e e

Nome: (do representante legal)

Nivel de representacédo: (genitor, tutor, curador, procurador.) ........ccccceeeeeeeeeeireeeeennnnnns
Nome do participante: ..........ccouveiiiiiiiiiiiiiie e

Declaro (amos) que obtive(mos) de forma apropriada e voluntaria o Consentimento
Livre e Esclarecido deste participante (ou do representante legal deste participante)
para a participacdo neste estudo, conforme preconiza a Resolugao CNS 466, de 12

de dezembro de 2012, IV.3 a 6., e demais resolugdes pertinentes.

Assinatura do pesquisador responsavel pelo estudo
Data//

ATENCAO: As paginas sem as assinaturas devem conter rubrica de
todos os participantes e devem ser numeradas. Todas as assinaturas devem estar
na mesma pagina. O enderego e contato dos pesquisadores e do CEP devem

constar em todas as paginas; propomos o rodapé. Res. 466/12.1V.d.
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Anexo 4 - Usar papel timbrado da faculdade

DECLARACAO DE CIENCIA E AUTORIZACAO DE ESTUDO

Referéncia:

Pesquisa: {titulo do projeto de pesquisa}

Declaramos ter ciéncia do estudo em questdo e concordamos com
sua execugao pelo pesquisador XXXX, docente do curso de XXXX e a sua
equipe delegada, apoés apresentacdo do PARECER CONSUBSTANCIADO
DE APROVACAO, emitido pelo Sistema CEP/Conep.

Local onde ocorrera o estudo: xxxxx.

Localizada na Rua/Av xxxx

Telefone: (18) xxxx

Enio Garbelini

Diretor Académico
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Anexo 5 - Usar papel timbrado da faculdade

DECLARAGAO DE CIENCIA E COMPROMISSO ETICO DO(S)

PESQUISADOR(ES)

Ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP

Eu(nods), , que realizarei(mos) a

pesquisa intitulada

declaro(amos) que:

- Estou(amos) ciente(s) e assumo(imos) o compromisso de cumprir os termos da
Resolugdo n° 466/12, do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude e
demais resolugdes pertinentes, tais como: Norma Operacional n°® 001/13 e/ou
Resolugao n° 510/16;

- Assumo(imos) o compromisso de zelar pela privacidade e pelo sigilo das

informacgdes relativas do sujeito da pesquisa.

- Os materiais e/ou as informacgdes obtidos no desenvolvimento deste trabalho
serdo utilizados apenas para atingir o(s) objetivo(s) previsto(s) nesta pesquisa, e
nao serao utilizados para outras pesquisas sem o devido consentimento dos

voluntarios.

- Os materiais e os dados obtidos ao final da pesquisa serdo arquivados sob a

responsabilidade do(a)Prof(a). Dr(a). do Depto.

de da Faculdades de Dracena.

- Nao ha qualquer acordo restritivo a divulgacao publica dos resultados.
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Os resultados da pesquisa serao tornados publicos por meio de apresentacao
em encontros cientificos ou publicagcdo em periddicos cientificos, quer sejam
favoraveis ou nao, r

dos sujeitos da pesquisa.
CEP responsavel sera comunicado da suspensao ou do encerramento da

pesquisa por meio de relatorio apresentado anualmente ou, na ocasido da

suspensao ou do encerramento da pesquisa, com a devida justificativa.

O CEP responsavel sera imediatamente comunicado se ocorrerem efeitos

adversos, resultantes desta pesquisa, com o(s) voluntario(s).

Declaro(ramos) que estou(amos) ciente(s) e assumo(imos) o compromisso

de cumprir os termos do Regimento do Comité de Etica em Pesquisa

responsavel por este projeto.

Dracena,  de de 20

Pesquisador responsavel

(nome, CPF e assinatura)

Demais pesquisadores da Faculdades de Dracena

(nome, CPF e assinatura)
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Anexo 6 - Usar papel timbrado da faculdade

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

Em conformidade com o item Xl.2 da Resolugdgo CNS/MS n° 466/2012 cabe ao(s)
pesquisador(es):

a. Os pesquisadores envolvidos nessa Pesquisa comprometem-se a realiza-la em
conformidade com as normas da Resolugdo CNS 466/2012 e suas complementares.
Assumem cumprir cada uma das etapas da pesquisa proposta segundo as
responsabilidades individuais apontadas por ocasiao da aplicagdo da Pesquisa a ferramenta
Plataforma Brasil (PB).

b. Inicio da Pesquisa: Os pesquisadores comprometem-se a dar inicio a este estudo
somente apds apreciacdo e aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa e Registro de
Aprovado na Plataforma Brasil.

c. Confidencialidade: Os pesquisadores asseguram que o carater anbnimo e a
confidencialidade dos participantes, sejam eles pessoas, material biolégico ou dados de
arquivos, serdo mantidos em estrita confidencialidade e que suas identidades ou qualquer
tipo de identificacdo serdo protegidas. As fichas clinicas, instrumentos de pesquisa ou
qualquer documento que venha a ser necessario, contendo dados dos participantes, nao
serdo identificados pelo nome, mas por um codigo, inclusive quando submetidos a
Instituicbes reguladoras ou patrocinadores. Os pesquisadores manterdo o registro de
inclusdo dos participantes de maneira sigilosa, contendo cédigos, nomes e enderecos para
uso proprio. Os formularios do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido serdo emitidos em duas vias cada um deles para serem
conhecidos e assinados pelos participantes, tanto pesquisador, quanto pesquisado e/ou
responsavel legal e serdao mantidos pelo pesquisador em confidéncia estrita, juntos, em um
unico arquivo relacionado aquela pesquisa. Asseguramos que os participantes que
compdem a amostra receberdo uma via original do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e, quando couber, uma via original do Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido. Todas as paginas dos Termos aplicados devem estar rubricadas pelos
envolvidos na aplicagcédo e ciéncia e, todas as vias, assinadas e datadas no campo proprio
para tal.

d. Destino dos Resultados da Pesquisa - Publicagao: Os pesquisadores comprometem-se
que, de acordo com as praticas editoriais e éticas, tornardo publicos os resultados da
pesquisa por meio de publicacbes em revistas cientificas, relacionadas a area estudada, ou
apresentados em reunides cientificas, congressos, jornadas etc., independentemente de

resultados serem favoraveis ou nao.
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e. Sigilo: Os pesquisadores asseguram que todos os dados coletados serdo de uso
especifico para o desenvolvimento da pesquisa. Quando utilizarem os dados de arquivos,
manteréo o sigilo sobre nomes e dados e restringirdo apenas para a Pesquisa.

f. Atualizacdo dos Dados de Andamento da Pesquisa: Os pesquisadores se comprometem
a anexar na PB todas as alteracdes ao método, caracteristicas da amostra, prazos ou
patrocinios, além de qualquer outra alteracao de interesse, na forma de Emenda. Deverao
também ser anexados no Sistema os resultados da Pesquisa.

g. Sigilo e Respeito a Propriedade Intelectual: Os pesquisadores se comprometem a
garantir o respeito e o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais.

h. Envio de Relatoérios Periddicos, de Encerramento, Emendas, Notificagdes, Apresentagao
e Publicagbes Pertinentes a Pesquisa: Ao longo do desenvolvimento da pesquisa os
Pesquisadores manterdo atualizados os relatérios semestrais, com prazo a ser contados a
partir da aprovacéo por este Comité de Etica em Pesquisa, os quais serdo anexados a PB
na forma de Notificagdes, mesmo quando a pesquisa demore em ter inicio efetivo. Todas as
publicacbes relacionadas ao estudo serdo informadas a PB, apontando a referéncia
bibliografica e/ou o texto publicado em arquivo PDF. O relatério de Encerramento de
Pesquisa também devera ser anexado sob a forma de Notificagao.

i. Todos os relatorios e documentos anexados a Plataforma Brasil deveréo ter o formato
PDF editavel ou Word, nunca em forma de foto, (projeto, TCLE, TALE sempre no formato
Word). E cada um deles sera anexado, individualmente, com a nominagéao correta, para que
possam ser melhor identificados durante a validagéo.

j- Inclusdo e Exclusdo de Pesquisadores e Centros de Pesquisa ao Projeto: Se forem
incluidos ou substituidos pesquisadores ao longo do desenvolvimento do trabalho, bem
como centros de pesquisa, as alteracdes deverao ser informadas, sob a forma de

EMENDA, tao logo ocorram, inserindo o documento devidamente nominado na Plataforma
Brasil.

Eu, , profissao , responsavel

“

pelo projeto intitulado: ” declaro que estar ciente das

responsabilidades descritas nos itens acima.

Dracena, de de 20

Pesquisador responsavel

(Assinatura e carimbo)
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Anexo 7 - Usar papel timbrado da faculdade

AUTORIZAGAO DA INFRAESTRUTURA NECESSARIA
PARA REALIZAGAO DA PESQUISA

Declaramos, a fim de \viabilizar a execugcdo da pesquisa intitulada

, sob a responsabilidade do(s)

pesquisador (es) , que o laboratorio
; da

(nome da instituicdo) conta com a infraestrutura

necessaria para a realizacdo da referida pesquisa, bem como para atender
eventuais problemas dela resultantes, atendendo plenamente a Resolugao 466/12
do Conselho Nacional de Saude, bem como as normas complementares a mesma.
Declaramos, ainda, que o(s) referido(s) pesquisador(es) esta(ao)
autorizado(s) a utilizar a infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da

pesquisa.

Dracena, de de 20

Nome, Cargo e assinatura do Responsavel

Ciente e de acordo.

Nome, Cargo e assinatura do superior imediato.
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Anexo 8 - Usar papel timbrado da faculdade

CRONOGRAMA DE EXECUGAO

Titulo do projeto:

Pesquisador responsavel:

Etapas do Cronograma

Identificagao da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa)

Preencher todas as fases do Cronograma de Execuc¢ao, e nao so informar a fase de

coleta de dados.

Observacgao:

Para atender a Resolucido 466/12, do Conselho Nacional de Saude, a pesquisa so

podera ser iniciada apos aprovacao do comité de ética em pesquisa.

Dracena, de de 20 .

Pesquisador responsavel
(assinatura e carimbo)
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