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APRESENTAGAO

O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Fundaj (CEP/Fundaj)
foi instituido pela Resolucao do CONDIR n° 072/2012 de 28 de setembro de 2012. O
CEP/Fundaj é um colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, que tem como funcao primordial defender os interesses
dos sujeitos das pesquisas em sua integridade e dignidade, contribuindo para o
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padroes éticos. Compete ao CEP/Fundaj, a
avaliacao e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos.

O CEP/Fundaj encontra-se devidamente registrado pela CONEP - Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa - sob. N° 5619 de 27 de maio de 2013, Home
page: http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html e com
acesso disponivel através da 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 submissao
até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando
inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos
relatorios finais das pesquisas (quando concluidas).

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

Para dar entrada de Projetos de Pesquisa no Comité, a partir de janeiro de 2014, o
pesquisador devera se cadastrar na Plataforma Brasil
(www.saude.gov.br/plataformabrasil), registrando o seu projeto on line, conforme
as instrucoes das proximas paginas.

O sistema conta, também, com um atendimento on-line/chat para pesquisadores e
CEP(s), disponivel através do endereco eletronico
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf. Também esta disponivel o servico
de Call Center, acessado através do numero 136, discando-se em seguida a opgao
9.
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1 CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL/CONEP: PASSO A PASSO
ETAPA 1: O pesquisador responsavel devera se cadastrar no site
www.saude.gov.br\plataformabrasil, através da criacao de um login para ter acesso

ao sistema (caso o projeto seja de aluno de graduacao, devera ser cadastrado em
nome do orientador);

Observacao: Para agilizar o procedimento, o pesquisador devera ter
digitalizados os seguintes documentos:

1. Fotografia

2. Documento com foto (RG ou Carteira de Motorista).

3. Curriculo Lattes em formato PDF ou DOC

Pablico

Consul ltas

Plataforma Brasil =
Login

APlataforma Brazil é uma base nacion
/i

Lok |

Novo Cadastro

Cadastre-se pars scessara Placaforma Brasil

o B2
ol

o | 8311 92.323 14 14 8.586 0

o~

CONEP em niimeros

e ) i e s . P pias
sl

o | 568 1.207 30 32 142 1 109
(]

ETAPA 2: Cadastrar nova submissao (projeto) seguindo as orientacoes detalhadas
abaixo:

2 PASSOS PARA CADASTRAR UM PROJETO DE PESQUISA:

1) Acesse a Plataforma Brasil com o e-mail utilizado para o seu cadastro e a
senha fornecida pela Plataforma Brasil.
(www.saude.gov.br\plataformabrasil)

2) Para submeter um protocolo de pesquisa clique em “cadastrar nova
submissao” e siga os procedimentos detalhados abaixo.

Desenho de

Informagées i ? Detalhamento do - ——
1 e 2 Area de Estudo 3 E_studou.‘tpmo Estudo 5 Outras Informagbes 6 Finalizar
nanceiro

TELA 1 - Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa podera iniciar o
cadastro de nova submissao na Plataforma Brasil. Entretanto, no campo
“Assistentes” o pesquisador principal podera indicar outras pessoas que ja estejam
devidamente cadastradas na plataforma Brasil. O pesquisador devera responder os
itens referentes ao envolvimento de seres humanos na pesquisa, a equipe de
pesquisa (toda a equipe de pesquisa deve estar cadastrada na Plataforma Brasil),
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aos assistentes de pesquisa (pessoas que podem continuar o preenchimento do
formulario para ele), a instituicao proponente e a nacionalidade do estudo.

¢ Favoritos W%, Plataforma Brasi

( mﬂp @ principal n ajuda on-line a]uda
\ \orl B L

- Pesquisador | V2.5

- 5
Pesquisador
Cadastros Sua sessio expira am: 38min 49

Para cadastrar um novo projeto, clique aqul: Nova Suhmi.r.sagl“ Hara cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil. clique aqui -Suhmeler Projeto Anterior & PLATBR]

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nlmero CAAE:

Situagdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagao:

| selecione [v]

Tipo de Submissao:

Se\ecionei_:!
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo s | Nimero CAAE s  Titulo da Pesquisa = Nome do Pesquisador ¢ | Versao ¢ Ultima Modificagio + | Situagio = Gestdo da Pesquisa

Observacao 1: Durante o preenchimento do cadastro do projeto, o sistema so
permite ao pesquisador avancar para a tela seguinte se a anterior estiver
completamente preenchida.
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TELA 2 - o pesquisador informara se o estudo pertence a alguma area tematica
especial, a grande area do conhecimento a qual a pesquisa pertence, o proposito
do estudo, o titulo da pesquisa, quem sera o pesquisador principal (coordenador da
pesquisa e/ou orientador no caso de bolsistas de iniciacao cientifica ou outros
estudantes em nivel de graduacao) e quem devera ser contatado pelo sistema para
receber as informacoes necessarias.

Tela 2

Vs piotarorma Brasi

<« C | @ aplcacao.saude.gov.br/plataformabrasi/ visao/ pesquisador/gerrPesquisa/gerirPescuisa.jst o

Pesquisador

Infe =] Desenho de
Rl |nformasaes Area de Estudo Estudoiipaio

Detalhamento do

Estudo Outras Informagées Finalizar

Salvar/Sair
" 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 informagées ou materiais?
© sim © Nao
“ Informe o Modelo que deseja preencher
(o Modela completa ainda nio esté dispanivel para o publica. Utilize o Modelo simplificado)

Simplificada Completa

Pesquisador Principal:

CPF MNome

[ |

Telefone E-mail

f | |

* Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projete a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim Nao

Assistentes:

CPF Nome Telefone E-mail Agdo

Equipe de Pesquisa:

CPF Nome Agso

* Instituigao Proponente:
Proponente

* E um estudo internacional?
Sim MNao

 Salvar/Sair__ @ececee
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Tela 2 (Continuacao)
[ e petefomasrasi
€« C' | @ aplcacao.saude.gov.br/

nacoesPreiminares/informacoesPreliminares. jsf

armabra pesquisad

E' principal a ajuda on-line

Pesquisador ' Janaina Lima de Oliveira - Pesguisador | V2.3
Sua sessdo expira em: 39min 34

Cadastros
Titule da Pesquisa Nome do Pesquisador
Inf 8 ; Desenho de Detalhamento d . —
1 F:!r:;im?::;ss 2 Area de Estudo Estudo/Apoio E;L:idoaman 180 Qutras Informagdes Finalizar

Financeiro

Avangar

vottar |  salvar/sair

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

[ Area 1. Genética Humana

[1 Area 2 Reproducéo Humana

[ Area 3. Farmacos, medicamentos. vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, Il e lIl) ou néo registradas no pais (ainda que fase IV). ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades. indicacfes. doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas. incluindo seu emprego em combinacdes

[ Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para sadde navos. ou néo registrados no pais

[] Area 5 Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura

[ Area B. Indigenas

[] Area 7 Biosseguranca

[ Area 8. Pesquisa com cooperacio estrangeira.

Qualguer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela CONEP, sera classificado como area 09.

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

[ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[] Grande Area 2 Ciéncias Biolagicas

[ Grande Area 3. Engenharias

[J Grande Area 4 Giéncias da Salde

[ Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[] Grande Area 6 Giéncias Sociais Aplicadas
[ Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[] Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
[ Grande Area 9. Outros

Titulo Publico da Pesquisa:

4

Caracteres restantes: 4000
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Tela 2 (Continuacao)

Titule Principal da Pesquisa:

P

Caracteres restantes: 4000

Adicionar ID Secundario

Contato Piblico:

Sera o pesquisador principal?
O sim © Nio

CPF Nome Telefone E-mail Agdo

Adicionar Contato

Contato Cientifico:

Janaina Lima de Qliveira |~

voltar | salvarisair eoDoeoee Avangar

" o Mt da
Naclanal de Eadde wj+-— Saide
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TELA 3 - Nesta tela serao solicitadas informacoes referentes ao desenho do estudo,
ao apoio financeiro (se proprio ou agéncia de financiamento) e as palavras-chave
(que serao adicionadas uma a uma).

. [i ) [i
' &, Plataforma Brasil L Y =NENER

€« C' | © aplicacao.saude.gov.br/p

e
I mﬂp E principal n ajuda on-line ajuda n sair
¥casi _ g

Pesquisador Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess3o expira em: 37min 51

Titule da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informagées : Desenho de Detalhamento do . -
1 Brelinriaree 2 Area de Estudo 3 E?Iudu]ﬁ}pum Estudo Outras Informagbes Finalizar
inanceiro

Voltar Salvar/Sair Avangar

* Desenho do Estudo:

Observacional Intervenc&o/Experimental

* Condigdes de salde ou problemas estudados:

Condigées de salde ou problemas: Agio

Adicionar Condigdo

* Descritores Gerais para as Condigdes de Saide:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigdo CID Agio

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédigo DECS Descrigdo DECS Agio

Adicionar DECS

* Descritores Especificos para as Condigbes de Saude:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigdo CID Agio

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigao DECS Acio

Adicionar DECS

= Tipo de Intervengéo:
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Tela 3 (Continuacao)

* Natureza da Intevengio:
] Farmaco/Medicamento/Vacina
[] Dispositivo
[ Biclagica
['] Procedimentol/operatéria/cirurgia
[] Radiacdo
['] Comportamental
] Genética
] Suplementag&o alimentar (p.ex. vitaminas, minerais)
[ Outro

T
—

Intervengdes: Agao

Adicionar Intervengao

CID-10:Classificagio Internacional de Doencas:
_cédigo ciD Descrigao CID Agao

Adicionar CID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:

Cédigo DECS Descrigio DECS Agio
Adicionar DECS

*Fase:

_ Fase 1

*Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nio serdo submetidos a nenhuma intervencao?
O Sim El

Justificativa

Caracteres restantes: 4000

*Havera aplicagéo de washout?

) Sim

Justificativa

Caracteres restantes: 4000
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Tela 3 (Continuacao)

Desenho:

* Financiamento:

CNPJ

* Palavra-chave:

Voltar Salvar/Sair

Empresallnstituicao

Palavra-chave

i

Caracteres restantes: 4000

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave |

eeeoe Avangar




Manual do Comité de Etica em Pesquisa

TELA 4 - o pesquisador informara introducao, resumo, hipoteses, objetivo
primario, objetivos secundarios, metodologia, critérios de inclusao e exclusao,
riscos, beneficios, metodologia de analise de dados, desfecho primario, desfecho
secundario’, tamanho da amostra, data do primeiro recrutamento e paises de
recrutamento (nos casos em que essas informacgoes se aplicam).

' €%, Plataforma Brasi wm [E=NENER

€« C' | @ apiicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro. jsf A

(@Wfﬂp @principsl gsjuda on-line sjuda nsair

T TR
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess3o expira em: 39min 51

Titule da Pesquisa Nome do Pesquisador
B Desenho de
Informagées i o Detalhamento do " S
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 E?‘“"""}P‘”" 4 Estudo Qutras Informagbes Finalizar
inanceiro

Voltar Salvar/Sair Avangar
=W

*Introdugao:

P

Caracteres restantes: 4000

*Resume:

4

Caracteres restantes: 4000

*Hipétese:

4

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

|
Caracteres restantes: 4000

Objetive Secundario:

P

Caracteres restantes: 4000

1 .. ;. . . . ~ .
“Desfecho primario e secundario” diz respeito aos resultados esperados da pesquisa e estdo diretamente
relacionados aos seus objetivos.
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Tela 4 (Continuacao)

* Metodolegia Proposta: I

P

Caracteres restantes: 4000 |

* Critério de Inclusio:
N&o se aplica i

Caracteres restantes: 4000 i

“ Critério de Exclusio:
&0 se aplica

4

Caracteres restantes: 4000

“ Beneficios: .

i

Caracteres restantes: 4000

“ Metodolegia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000 |

n
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Tela 4 (Continuacao)

Desfecho Primario:

4
Caracteres restantes: 4000

Desfeche Secundarie:

4
Caracteres restantes: 4000

Tamanhe da amostra no Brasil:

Sujeitos de Pesquisa

Data do Primeire Recrutamente:
N&o se aplica

‘Paises de Recrutamento:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agido

Adicionar Pais
Voltar salvar/sair eeeDee Avangar

TELA 5 - o pesquisador devera, obrigatoriamente, incluir no sistema:

A - 0 modelo do TCLE?, (anexo 01), conforme orientado apds o item 3 (exceto nos
casos onde se solicita a dispensa de apresentacao de TCLE)

B - A Folha de Rosto que sera gerada pelo sistema, com os campos de identificacao
preenchidos, devera ser datada e assinada pelo pesquisador principal. O documento
deve também ser assinado, datado e carimbado pelo responsavel pela instituicao
onde o pesquisador atua.

C - Cartas de anuéncias das instituicobes onde sera realizada a pesquisa,
devidamente assinadas e carimbadas.

D - Curriculo vitae ou a folha de rosto do curriculo lattes - do pesquisador
principal e do orientador e co-orientador, quando for o caso.

E - Projeto de pesquisa completo, incluindo o modelo do instrumento de coleta de
dados (questionario ou entrevista) quando for o caso.

Observacao 3: Todos estes documentos devem ser digitalizados, anexados ao
cadastro compondo o protocolo de pesquisa a ser enviado eletronicamente ao
CEP/Fundaj, através da Plataforma Brasil.

TCLE- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: documento a ser assinado pelos sujeitos de pesquisa
expressando a sua concordancia em participar do estudo.
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F - O pesquisador vinculado a Fundaj devera anexar, ainda, documento
confirmando a aprovacao do projeto de pesquisa pelo plenario do CONTEC.

Tela 5

V& pitatorm orasi
L 4 €' © aplicacao.saude.gov.br

Pesquisador ' Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros Sua sessdo expira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
Informagées ; Qi esentio de Detalhamento do « =
1 pm“mi,fams 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio Estudo 5 Outras Informagées Finalizar

Financeiro

Voltar | salvarisair Avangar
=

“Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
O Sim © MNzo
Detalhamento:

0
Caracteres restantes: 4000

* Inferme o nimero de individuos abordades pesscalmente, recrutados, ou que sofrerie algum tipo de intervengido neste centre de pesquisa: i

* Grupos em que serac divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
ID Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agbes

Adicionar Grupo

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?

O 8im © Mzo
Demais centros participantes no Brasil: .
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agdes

Adicionar Centro

Instituicdo Co-participanta:
CNPJ Nome da instituicao Co-participante Nome do responsavel Agoes

Adicionar Co-participante

“Propde dispensa do TCLE?
Q Sim @ Mzo
Justificativa:

el

Caracteres restantes: 4000
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Tela 5 (Continuacao)

Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

O sim ® Nao
Justificativa:

4
Caracteres restantes: 4000

Cronograma de execugao:
Identificagio da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa) Agdes

Adicionar Cronograma

Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agoes

Total em/n 50 Adicionar Despesa

Reais (R$):

Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Biblicgrafia:

Anexar Folha de Rosto:

« Passo 1; Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la i - Passo 2: APOs a Assinalura da Folha de
e assina-la Ap6s isso, sequir para o passo 2. mPMmir Folha de Rosto Rosto, faga a sua digitalizacio e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
Anexar Outros Documentes:
* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

Selecione a opgéo ~

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppt, pptx. jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Acbes

Voltar salvarsair [ YY Y Y]] Avangar

Nacionsl de Sadde
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Tela 5 (Continuacao)

Anexar Felha de Rosto:

+ Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la — * Passo 2: ApGs a Assinatura da Folha de
e assind-la.Apbs isso, seguir para o passo 2. bim i IR el o s 40 Rosto, faca a sua digitalizagdio e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Folha de Rosto ‘@ folhaDeRosto (22).pdf 21,07 KB £
Anexar Outros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v
Extensdes dos arquivos: paf, doc, docx, ¥is, Xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho méximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
Voltar salvar/sair | eeeeDe Avangar

Nocianal de Sadde 505+!=-'-

TELA 6 - o pesquisador devera informar sobre a necessidade de manter (ou nao)
sigilo do projeto de pesquisa e qual o prazo para manutencao desse sigilo.

Apds terminar a inclusao de informacdes e arquivos referentes a pesquisa
cadastrada, clicar no botao “Enviar Projeto ao CEP”.

Apos a conferencia dos documentos, O CEP/Fundaj emitira o CAAE (Certificado de
Apresentacao para Apreciacao Etica), que corresponde ao numero de inscricao do
projeto no sistema CEP/CONEP.

Observacao 04: Uma vez enviado ao CEP, o projeto ndao podera mais ser editado
pelo pesquisador, a menos que, apos analise do CEP, sejam solicitadas alteracoes.

O Comité de Etica em Pesquisa da Fundaj CEP/Fundaj tem, regimentalmente, o
prazo de 30 dias, contados a partir do recebimento do protocolo de pesquisa, para
emitir seu parecer.

Observacao 05: Os sub-projetos dos bolsistas de PIBIC, bem como os projetos de
pesquisa dos alunos dos mestrados académico e profissional deverao ser
encaminhados ao CEP para apreciacao ética. Neste caso, nao € necessario anexar
resolucao de aprovacao pelo CONTEC.
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Tela 6
’ R, Plataforma Brasi
€« C' | @ aplicacao.saude.gov.br/p!

E principal nsjuda on-line [GE] n sair

Pesquisador ' [§ ] g | A - Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sesso expira em: 39min 34

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
4 Informagies i Desenho de Detalhamento do = —
1 Preliminaies 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio Estudo 5 Qutras Informagdes 6 Finalizar

Financeiro

Voltar | Salvarisair | Enviar Projeto ao CEP|

Manter sigilo da integra do projete de pesquisa?
@ sim O Nio

Prazo:

Compromisso Geral =
Declaro que conhego e que:

» Cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS 196/96 e suas complementares. Compromelo-me a utilizar os maleriais e dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no profocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laborat6rio;

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo € o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria sobre os evenios adversos graves
que venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

Li e 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 apos obter as devidas aprovacfes necessarias ou cabiveis.

Compromi de Financi eor

Declaro que conhego e que:

+ N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacdo; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participagdo do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacao

« Nenhum exame ou procedimenio realizado em fungéo da pesquisa pode ser cobrado do pacienie ou do agente pagador de sua assisiéncia, devendo o pafrocinador

da pesquisa cobrir {ais despesas.

O duplo pagamenio pelos procedimentos ndo pode ocorTer, especiaimenie envolvendo gasto plblico ndo autorizado (SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em funcéo exclusivamenie da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, devem ser

de comum acordo entre o pairocinador e a instituicdo

Instituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussfes orgamentarias

O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relagdo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa

A remuneragdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagdo

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird garantir a indenizacdo dos sujeitos de pesquisa (coberfura material), em reparacdo a dano imediato ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimens&o fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano em qualquer fase da
pesquisa ou dela decorrente, bem como, que jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito e indenizacdo por dano.
Compromisso Metodolégico

Declaro que conhego e que:

« NZo se justifica submeter seres humanos a riscos inutiimente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Resolucdo CNS 196/96-V)

+ Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodol6gico, ele & indtil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arquivo contendo a entegra do
projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliografica adequada, suficiente e atualizada. Que os critérios de inclusdo e exclusdo do
estudo sdo claramente delineados no projeto em tela

Compromisso de documentagao

Declaro conhecer a obrigag&o da entrega de relatarios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do estudo, de notificar eventos adversos e imprevistos
no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP.

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil, independente de qualquer mensagem enviada pelo sistema.

[JAceitar termos acima
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Manual do Comité de Etica em Pesquisa

Localizacao e contato:

CEP/Fundaj

Diretoria de Pesquisas Sociais - campus Anisio Teixeira

Rua Dois Irmaos, 92, Apipucos. Recife-PE. CEP: 52071-440
E-mail: cep.fundaj@fundaj.gov.br

Fone: 81. 3073.6498

Horario de atendimento da secretaria: 8h as 13h e de 14 as 17h



