ORIENTACAO PARA SUBMISSAO DOS PROJETOS DE
PESQUISA AO COMITE DE ETICA: Documentos detalhados

Observacdo importante! A submissdo dos projetos é
exclusivamente ONLINE via Plataforma Brasil. Ndo é permitido
aO(a) Pesquisador(a) responsavel a op¢do de enviar documentos
fisicos.

NOSSO E-MAIL: coep@sr2.uerj.br

CONFIRA O CALENDARIO OFICIAL DE REUNIOES DO
CEP UERJ:

https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Calendaario-Atualizado-Reunioes-
CEP-UERJ.pdf

COMO SUBMETER PROJETO, EMENDA E RELATORIOS?
Confira o Tutorial passo-a-passo completo clicando no link a
seguir!
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/documentos/SUBMISSAO.PDF

ORIENTACOES E DUVIDAS FREQUENTES?

Confira o material detalhado e completo clicando no link a seguir!
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/duvidas-frequentes.pdf

RESOLUCOES
Resolucao 466/12: https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Reso466.pdf
Resolucao 510/16: https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Reso510.pdf

Resolucao 580/18: https://coep.pr2.uerj.br/downloads/documentos/
Resolucao 580 _2018.pdf

TERMOS OBRIGATORIOS

FOLHA DE ROSTO

Para que o projeto seja analisado, € necessario que a Folha de Rosto
tenha a DATA e ASSINATURA do Pesquisador Responsavel e que
estetja NOMEADA, PREENCHIDA, ASSINADA e DATADA pela
DIRECAO do Instituto responsavel ou pela Coordenacio da Pos-
Graduacao.
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Recomendamos a leitura do Manual oficial do Pesquisador que se
encontra disponivel em nosso site: https://coep.pr2.uerj.br/
downloads/documentos/SUBMISSAO.PDF

E também seguir o Modelo de Folha de Rosto: Modelo de Folha de
Rosto (passo-a-passo): https://www.pucsp.br/sites/default/files/
download/modelo-da_nova-folha-de-rosto-plataforma-brasil.pdf

QUEM E O PESQUISADOR RESPONSAVEL?

Todo protocolo de pesquisa deve ter um pesquisador
responsavel perante o CEP e a instituicdo, mesmo que seja
realizado por uma equipe e ¢ ele que efetivard a entrada na
Plataforma Brasil para o registro da pesquisa, com seus dados,
neste caso demais membros da equipe de Pesquisa devem ser
relacionados no registro como colaboradores.

A poés-graduacao pressupoe a existéncia de responsabilidade
profissional, o desenvolvimento de competéncias nas areas
cientifica e metodologica € o conhecimento das normas de
protecao aos sujeitos de pesquisa, por parte do pesquisador.
Assim sendo, o pos-graduando tem qualificacdo para
assumir o papel de pesquisador responsavel. Entretanto, o
nome do orientador devera constar como membro da equipe de
pesquisa.

Por outro lado, a participacdo de alunos da graduagdo em
pesquisas pressupde a orientacdo de um professor responsavel
pelas atividades do graduando e, portanto, o professor
orientador deve figurar como pesquisador responsavel.
Entretanto, o nome do graduando deverd constar como
membro da equipe de pesquisa.

QUEM E A INSTITUICAO PROPONENTE?

Para preencher o item Instituigdo Proponente, coloque a
Institui¢do a qual vocé pertence. A Folha de Rosto devera estar

DATADA e ASSINADA pela DIRECAO da Institui¢io
Responsavel.
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Lembramos que nosso CEP UERJ NAO ¢ (e ndo pode ser)
Instituicdo Proponente da pesquisa, sendo apenas a Comissao
de Etica que ira avaliar o projeto.

PROJETO DE PESQUISA

O Projeto de Pesquisa deve estar em lingua portuguesa e
devera contemplar os seguintes itens:

-Introducao

-Metodologia (incluir local da coleta de dados;
participantes: como serdo selecionados, critérios de inclusao,
critérios de exclusdo; instrumento de coleta de dados;
método de analise que sera utilizado)

-Riscos

- Beneficios

-Referéncias

-Cronograma: ¢ importante que a fase de coleta de dados
seja 1iniciada apenas apds o parecer consubstanciado de
aprovacao ter sido disponibilizado por essa Comissaode Etica
em Pesquisa. E que seja detalhado com os periodos de

execuc¢do sejam definidos e detalhados.

-Orcamento deve ser detalhado, independente se for
financiamento proprio ou provento de agéncia financiadora.

-Plano de recrutamento dos participantes da pesquisa;
-Instrumentos a serem utilizados para a coleta dos dados

(questionario, inventario, roteiro para entrevista e/ou grupo
focal, etc.).



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
(TCLE)

Ha modelos sugeridos de TCLEs e ASSENTIMENTO em nosso site:
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-Participantes-
em-geral.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-
Responsaveis-pelo-Menor.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/Termo-de-Assentimento-
do-Menor.docx

Lembramos que nos somos Comité de Etica em Pesquisa e ndo
Comissdo de Etica.

Nao esquecer também das informagdes atualizadas de contato do
nosso CEP UERJ:

“Caso vocé tenha dificuldade em entrar em contato com o(a)
pesquisadora(a) responsdvel, comunique o fato ao Comité de Etica
em Pesquisa - CEP UERJ, localizado a Rua Sdo Francisco Xavier,
524, sala 3018, bloco E, 3° andar, - Maracana - Rio de Janeiro, RJ, e-
mail: coep@sr2.uerj.br - Telefone: (021) 2334-2180. O CEP UERJ é
responsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa e
funciona as segundas, quartas e sextas-feiras, de 10h as 12h e 14h as
16h. Nosso site: https://coep.pr2.uerj.br/”

Caso haja gravagdo de dudio e/ou video para fins de publica¢do, ha
necessidade deincluir as informagoes do Termo de Cessao de Imagem
e Som no proprio TCLE.

Caso o TCLE esteja redigido em mais de uma folha, ha necessidade de
inserir um campo para rubricas ao final de cada uma das folhas que
antecedem a Folha em que conste a assinatura.

O TCLE deve ser redigido em DUAS VIAS (ndo utilizar o termo
COPIA), uma via devera ser entregue a cada PARTICIPANTE DA
PESQUISA apds sua assinatura.


https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-Participantes-em-geral.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-Participantes-em-geral.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-Responsaveis-pelo-Menor.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/TCLE-Aos-Responsaveis-pelo-Menor.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/Termo-de-Assentimento-do-Menor.docx
https://coep.pr2.uerj.br/downloads/Modelos/Termo-de-Assentimento-do-Menor.docx

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ¢ o
documento que, apos aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa,
sera assinado pelos participantes da pesquisa autorizando sua
participa¢ao na mesma.

Deve ser elaborado de acordo com a RESOLUCAO 466/12 para pesquisas
na area de saide e para pesquisas na area de humanas, utilizar a
RESOLUCAO 510/16 - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, assim
como a RESOLUCAO 580/18 — SUS, em linguagem acessivel ao
PARTICIPANTE (nao utilizar o termo SUJEITO) da pesquisa e conter
OBRIGATORIAMENTE os seguintes itens:

a) justificativa, objetivos e os procedimentos
que serao utilizados;

b) desconfortos e riscos possiveis na
participacao da pesquisa;

c) beneficios esperados;

d) métodos alternativos se existirem;

¢) forma de acompanhamento e assisténcia,
assim como o nome dos responsaveis,no
caso de procedimentos;

f) garantia de esclarecimentos, antes ¢ durante
o desenvolvimento da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ouplacebo, no
caso de pesquisa clinica;

g) liberdade do sujeito em recusar a participar
ou retirar seu consentimento, emqualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

h) garantia do sigilo que assegure a
privacidade dos sujeitos € o anonimato das
informacaoes;

1) informagdo de que os dados da pesquisa
podem vir a ser publicados e divulgados,
desde que garantido o disposto no item h;

j) formas de ressarcimento das despesas
decorrentes da participacao na pesquisa, se
existir;

k) formas de indenizagdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa;



1) nomes, telefones e enderegos dos
pesquisadores responsaveis pelo projeto
para contato do entrevistado em caso de
duvidas;

m) informag@o, ao final do TCLE, do enderego
deste CEP de acordo com o texto na pagina
quatro deste documento;

n) informag¢ao no rodapé do TCLE da data de
elaboracao e versao do mesmo;

0) no caso de menores de 12 anos, o TCLE
sera dirigido aos pais ou responsaveis;

p) no caso de menores com idade acima de 12
anos, devera ser elaborado umTERMO DE
ASSENTIMENTO, tal qual o TCLE, para
assinatura do menor.

q) no caso de gravagdo ou filmagem que forem
utilizadas para divulgacao de imagens/
audios (video, filme, documentario, dudio
ou outra midia). As informacgdes deverao
estar explicitas no TCLE.

r) Submeter Curriculo Lattes dos
Pesquisadores Envolvidos, podendo ser o
formato resumido.

RISCOS

O pesquisador deve incluir os RISCOS, que sdo sempre minimos (visto
que todo projeto ha riscos), e descrever as estratéegias que serdo
utilizadas para proteger os participantes do estudo, caso esses riscos
venham a ocorrer.

De acordo com a Resolugdo 466/12, todos os projetos possuem riscos
minimos, como desconforto, e deverao estar desenvolvidos e listados
explicitamente, inclusive quanto aos efeitos psicologicos dos participantes
da pesquisa. E também deverao estar listados no TCLE.

Ha em nosso site a Resolug¢do 674/22 que "Dispoe sobre a tipificacdo da
pesquisa e a tramitagdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/
Conep": http.//conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns/2469-resolucao-
n-674-de-06-de-maio-
de-2022#.~:text=DAS%20DISPOSI%C3%87%C3%95ES%20PRELIMIN
ARES-, Art. . forma%20definida%20por%20esta%of%622
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TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL (TAI)

O TAI é um Termo Obrigatério de autorizagdo da pesquisa. E preciso
submeter o documento ou justificar sua auséncia. A Resolugao 466/12
exige o TAI (ou a sua auséncia) por ser um termo obrigatorio. Para
auséncia, ha a necessidade de informar em um documento feito pelo
pesquisador explicando os porqués da auséncia.

Ha um modelo sugerido em nosso site: https.//coep.pr2.uer].br/
downloads/Modelos/TAI-Termo-de-Autorizacao-Institucional.docx

O TAI deve ser ASSINADO e DATADO pelo responsavel pela
instituicdo (Diretores do local onde a pesquisa sera realizada).

Lembramos que se a coleta de dados da pesquisa for realizada no
Campus central daUERJ, € necessaria o TAI da Prefeitura do Campus.

CONSIDERACOES FINAIS

Informagdo pré-clinica e brochura do pesquisador (BPPFC), no caso
de pesquisas com Novos Farmacos, Vacinas e Testes Diagnosticos;

Documento de aprovagao por Comité de Etica no pais de origem, ou
justificativa, e lista dos centros participantes no exterior e no Brasil,
no caso de pesquisas multicéntricas ou com cooperacao estrangeira.

Como submeter a EMENDA? https://coep.pr2.uerj.br/downloads/
documentos/SUBMISSAO.PDF

SOBRE RESSARCIMENTOS

Resolucao 510/2016
Artigo 2: XXIV — ressarcimento. compensa¢do material dos gastos

decorrentes da participacdo na pesquisa, ou seja, despesas do participante
e seus acompanhantes, tais como transporte e alimentag¢do;

Artigo 9: VII — o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de
sua participag¢do na pesquisa.

Artigo 15: VII - explicitacdo da garantia ao participante de ressarcimento
e a descricdo das formas de cobertura das despesas realizadas pelo
participante decorrentes da pesquisa, quando houver.
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