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APRESENTACAO

Criado em 1996, o sistema CEP/Conep procede a andlise ética de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil. Vinculado ao Conselho Nacional de Saude (CNS), fundamenta-
se na capilaridade, com mais de 98% das analises e decisGes realizadas a nivel local, por meio dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e se baseia em diversas Resolugdes e Normas deliberadas pelo
CNS.

O Sistema CEP/Conep tem por objetivo assegurar a realizacdo das pesquisas de forma ética e
a protecdo aos participantes de pesquisa, garantindo seus direitos. Neste sentido, deve-se considerar
a eticidade da pesquisa, a qual implica em: 1) Respeitar os participantes em sua dignidade e
autonomia; 2) Ponderar riscos e beneficios; 3) Evitar ou reduzir a0 maximo os danos que sao
previsiveis; 4) Ter relevancia social; 5) Ser justa e equitativa; 6) Nao ser fatil e; 7) Respeitar os
direitos dos participantes.

O processo de andlise ou apreciacdo ética ocorre atualmente de maneira virtual, apos
publicacdo da Resolucdo CNS 466/2012 e implantacdo da Plataforma Brasil, a qual se tornou a base
nacional para o registro das pesquisas realizadas com seres humanos em todo o pais. Ela permite a
Conep (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) acompanhar todos os CEPs a ele vinculados bem
como as pesquisas que vém sendo desenvolvidas no pais em todas as etapas - desde sua submisséo
até a aprovacdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessario - possibilitando também o
acompanhamento da fase de campo, o0 envio de relatérios parciais e finais das pesquisas, envio de
Emendas e Notificacbes. Excepcionalmente, a Conep avalia projetos que se enquadram na classe de
area tematica especial e projetos que, a critério do CEP, sejam julgados merecedores de analise pela
Conep/CNS/MS, como preconizado em Resolugdo CNS 446/2011.

Cada CEP pode elaborar suas orienta¢fes para submissao dos projetos na Plataforma Brasil.
Entretanto, alguns documentos sdo exigidos em resolugdo como obrigatorios para o processo de
apreciacdo etica de projetos de pesquisa. Estes e outros documentos necessarios, a depender do tipo
e desenho de pesquisa, serdo listados nesta nota técnica bem como orientacfes para elaboracao de
cada um.

A presente nota técnica objetiva auxiliar na elaboracdo dos protocolos de pesquisa como
também orientar quanto aos procedimentos de submissdo e tramitacdo dos projetos no Comité de
Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem Nova Esperanca Ltda. Sua elaboracéo esta baseada nas
Resolucbes CNS 466/2012 e CNS 510/2016, bem como Norma Operacional 001/2013 para elucidar
as principais etapas de pesquisa, além da nota técnica anterior deste CEP elaborada pela Professora
Rosa Rita Marques.



1. PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Segundo a Resolucdo 466/2012 CNS, no item 11.14, pesquisa envolvendo seres humanos é
definida como pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em
sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o0 manejo de seus
dados, informacGes ou materiais biolégicos. Em complementariedade, a Resolucdo 510/2016 CNS
que dispde sobre ética aplicada a projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, no Art. 2, item
XVI, define pesquisa em ciéncias humanas e sociais como aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condicdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos,
em suas relacBes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes historicas e politicas
e suas formas de subjetividade e comunicacéo, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades
de pesquisa que envolvam intervencéo.

Neste sentido, toda pesquisa cujos procedimentos metodolégicos envolvam intervengdes em
seres humanos, bem como a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacGes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que o0s existentes na vida
cotidiana, devem ser analisadas eticamente pelo Sistema CEP/Conep.

Entretanto, alguns tipos de pesquisa ndo necessitam de registro nem avaliacdo pelo Sistema
CEP/Conep como Revisdes integrativas e relatos de experiéncia. Para além destes, a Resolugédo
510/2016 do CNS destaca:

Paragrafo unico. Nao serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/Conep:

| - pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;

Il - pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n012.527, de 18 de
novembro de 2011;

Il - pesquisa que utilize informacgdes de dominio publico;

IV - pesquisa censitéria;

V- pesquisa com bancos de dados, cujas informacGes sdo agregadas, sem possibilidade de
identificacdo individual,

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura cientifica;
VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacBes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o
sujeito; e

VIII - atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou treinamento sem
finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacdo, de curso técnico, ou de profissionais em
especializacéo.



2. PROTOCOLO DE PESQUISA

De acordo com a Norma Operacional 001/2013 e com a Resolucdo 466/2012 CNS, protocolo
de pesquisa é definido como um conjunto de documentos que apresenta uma proposta de uma
pesquisa a ser analisada pelo sistema CEP/Conep, contemplando a descri¢cdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificagdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis. Estes documentos podem variar a depender do
tema, no entanto, em geral, os protocolos apreciados pelo CEP-CEM/FACENE/FAMENE devem
conter: projeto detalhado, folha de rosto, declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel,
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido — TALE (quando necessario), dispensa de TCLE (quando necessario), termo de anuéncia
(quando pertinente).

Nesta nota técnica, serdo abordadas/apresentadas orientacdes para cada tipo de documento
necessario para submissao de projetos para apreciacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola
de Enfermagem Nova Esperanca Ltda. Para dividas e questionamentos referentes a estes e outros
documentos que a presente nota técnica ndo contemple, favor entrar em contato com este CEP atraves
do e-mail (cep@facene.com.br), telefone (2106-4790) ou presencialmente no endereco: Avenida Frei
Galvao, 12 — Gramame, Jodo Pessoa — PB, no horario de segunda a quinta, das 8h as 18h e nas sextas
das 8h as 17h.

3. PROJETO DE PESQUISA

O projeto de pesquisa detalhado é documento fundamental no processo de analise ética do que
se propde. De acordo com a Norma Operacional 001/2013 CNS, os itens apresentados no projeto
podem variar de acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados. No entanto,
todos devem apresentar: Tema, objeto da pesquisa, relevancia social, objetivos, local de
realizacdo, populagdo, garantias éticas aos participantes, método, cronograma, orcamento,
critérios de exclusdo e inclusdo, riscos e beneficios, critérios de encerramento ou suspensao,
resultados do estudo e divulgacdo dos resultados.

Pelo fato deste CEP analisar, em sua maioria, projetos de Trabalhos de Concluséo de Curso e
com a finalidade de facilitar o processo de elaboracdo do projeto, optou-se por seguir as orientacdes
da norma ABNT NBR 15287/2011 para elaboracdo de projetos de pesquisa, padronizando, desta
forma, a formatacao e alinhando este documento com o exigido para o Trabalho de Conclusdo de
Curso. Entretanto, ressalta-se que relatos de caso, projetos de dissertacdo ou outros projetos de
pesquisa especificos podem ter estrutura distinta, contudo devem conter os itens obrigatérios da
Norma Operacional 001/2013.

Desse modo, serdo abordados 0s tOpicos necessarios para apreciacdo ética de projetos de
pesquisa detalhado, segundo a norma ABNT NBR 15287/2011, abordando os elementos da parte
externa (capa) e interna (pré-textuais, textuais e pos-textuais) que compdem um projeto de pesquisa.



APA
Na capa do projeto, devem estar contidas as seguintes informagdes: nome da instituicdo
proponente, nome do(s) autor(es), titulo e subtitulo (se houver), local, ano. Por considerar um
elemento externo, por isso ela ndo deve ser incluida na paginacéo.

ELEMENTOS PRE-TEXTUAIS

CONTRACAPA

A contracapa deve conter as seguintes informac6es: nome(s) do(s) autor(es), titulo e subtitulo
(se houver), nota de indicacdo da natureza do Projeto/Monografia, nome do orientador e coorientador
(se houver), local e ano.

Observacao: a nota de indicacdo da natureza do projeto devera conter informagdes que indiquem a
finalidade do projeto de pesquisa (doutorado, ingresso em mestrado, trabalho de concluséo de curso,
aprovacdo académica, entre outros), e nome da instituicdo e o setor a que sera submetido. Deve ser
apresentado com recuo de 4 cm da margem esquerda e espagamento simples.

FOLHA COM APRESENTA(}AO DA BANCA EXAMINADORA

Este elemento é opcional e apenas apresentado quando se tratar de um projeto de Trabalho
de Concluséo de Curso.

Deve incluir os seguintes elementos: nome(s) do(s) autor(es), titulo, subtitulo (se houver), nota
indicando Projeto/Monografia apresentada pelo(a) aluno(a) (colocar o nome), do Curso de
Bacharelado em (colocar nome do curso), tendo obtido o conceito de :
conforme a apreciacdo da Banca Examinadora constituida pelos professores: Colocar os nomes dos
professores membros da banca avaliadora.

RESUMO DO PROJETO

Deve conter de forma resumida o que se pretende com o projeto, incluindo objetivos, tipo de
pesquisa, local de pesquisa, populacdo e amostra, instrumento de pesquisa, procedimento de coleta e
andlise dos dados descrevendo o método estatistico e técnica de discussao (se for usar DSC, AC, HO
etc.), e os aspectos éticos. Deve ser escrito em lingua portuguesa, com texto em espacamento simples
e justificado, minimo 150 e no maximo 250 palavras (projeto).

As palavras-chave sdo palavras ou expressfes que identificam o conteldo da pesquisa.
Devem ser separadas por ponto e estarem baseadas no DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude), que
pode ser consultado através do endereco eletronico: http://decs.bvs.br.

SUMARIO

Elaborado com todos os elementos textuais e pds-textuais, com objetivo de facilitar a consulta
das partes integrantes do Projeto. Os contetidos devem seguir uma sequéncia numérica, com excecao
dos elementos pds-textuais (Apéndice e Anexo). Um modelo de sumario é apresentado ao final desta
nota técnica (Apéndice A). Entretanto, para sua elaboragdo, deve-se consultar a norma ABNT NBR
6027.


http://decs.bvs.br/

ELEMENTOS TEXTUAIS

INTRODUCAO
Compreende a parte inicial do contetudo textual. Para despertar o interesse do leitor, deve
elaborar de forma sucinta explicacdes acerca dos temas abordados na pesquisa, com:

DELIMITACAO DO PROBLEMA E JUSTIFICATIVA — Descrever a problematizaco, relevancia
e contribuicdo da pesquisa;

HIPOTESE — De acordo com Gil (2017), hipotese é uma suposicdo ou explicacdo provisoria do
problema, uma expressdo verbal que pode ser definida como verdadeira ou falsa, que deve ser
submetida a teste.

Observacao: A depender do tipo de pesquisa, ndo se aplica a definicdo de uma hipétese, a exemplo
das pesquisas qualitativas para as quais ha apenas um pressuposto. Este pressuposto deve estar claro
no projeto detalhado e, no campo de hipotese, pode-se preencher com a expressdo “ndo se aplica”
quando proceder o preenchimento dos dados para submissdo do projeto na Plataforma Brasil.

OBJETIVOS — devem ser apresentados neste topico o objetivo geral do projeto, além dos objetivos
especificos, que correspondem ao detalhamento do objetivo geral. Os objetivos devem estar coerentes
com o problema proposto, a justificativa, hipdtese, método de analise e o instrumento de coleta de
dados.

Em sua elaboracdo, utilizamos verbos no infinitivo. A seguir, alguns exemplos:

- Caso os objetivos indiquem analise, podem ser utilizados os verbos: analisar, investigar, comprovar,
classificar, comparar, contrastar, diferenciar ou distinguir;

- Para indicar avaliacdo, usar os verbos: avaliar, pesquisar, selecionar, precisar, decidir, estimar,
medir, validar;

- Para indicar compreensdo: concluir, inferir, deduzir, interpretar, determinar, descrever, ilustrar;

- Para indicar conhecimento: registrar, definir, identificar, nomear, especificar, exemplificar,
enumerar, citar;

- Para indicar sintese: esquematizar, organizar, constituir, estruturar, generalizar, documentar,
desenvolver;

- Para indicar aplicacao: aplicar, praticar, empregar, operar etc.

REVISAO DA LITERATURA

Também identificada como revisdo bibliografica, revisdo tedrica ou fundamentacdo
bibliogréafica, consiste na contextualizacdo tedrica do problema e o que se conhece sobre o tema.
Neste topico, também cabe a definicdo de termos e de conceitos essenciais para o trabalho. E
importante observar que esta revisdo ndo deve ser meramente uma sequéncia de citacbes com base
nos autores pesquisados, mas uma estrutura logica e coerente apoiada em publicagdes cientificas e
tecnoldgicas devidamente citadas e referenciadas.

METODOLOGIA
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Todas as etapas (métodos e técnicas cientificas) a serem realizadas para a execucdo do projeto
devem ser abordadas de forma detalhada na metodologia. Informacbes de alguns tépicos séo
imprescindiveis para o projeto. S&o eles:

TIPO DE PESQUISA - descritivas, exploratérias, explicativas, documental, epidemioldgica,
bibliogréfica, estudo de caso clinico, pesquisa social, pesquisa histérica ou pesquisa tedrica.

LOCAL DA PESQUISA - aqui deve-se determinar o local onde se realizard a pesquisa, seja ele
instituicdes de saude, associa¢cBes comunitérias, laboratorios, academias dentre outros.

Diferentemente de artigos cientificos, deve-se identificar no projeto qual instituicdo ou
instituicbes fardo parte da pesquisa e a(s) mesma(s) deve(m) estar ciente(s) dessa participacao,
concordando com a pesquisa através da assinatura de um Termo de Anuéncia.

De acordo com a Resolugdo CNS/MS 466/2012, instituicdes devem estar cientes de suas
corresponsabilidades como Coparticipante do projeto de pesquisa, e de Seu COmMPromisso no
resguardo da seguranca e bem-estar dos participantes de pesquisa nela recrutados, dispondo de
infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar.

Cabe ressaltar que, para pesquisas a ser realizadas na Escola de Enfermagem Nova Esperanca,
Faculdades Nova Esperanca — Jodo Pessoa e Centro de Saude Nova Esperanca — Unidade Valentina,
ndo se faz necessario Termo de Anuéncia, visto que se trata da Instituicdo Proponente.

POPULACAO E AMOSTRA - Na pesquisa, deve-se ter clara a defini¢do dos termos "populacdo” e
"amostra”. A populacdo diz respeito a um conjunto de todos os elementos onde, cada um deles,
apresenta uma ou mais caracteristicas em comum. J4 a amostra é uma parcela convenientemente
selecionada da populacdo, onde a mesma deve ter um nivel de significancia e representatividade da
populacéo.

Por exemplo temos: Uma pesquisa objetiva avaliar a prevaléncia de insénia em estudantes
universitarios em Jodo Pessoa. A populacdo desta pesquisa seria correspondente aos estudantes
universitarios de toda a cidade. Entretanto, sua amostra pode ser delimitada selecionando uma
quantidade “X” de estudantes universitarios das Instituicbes de Ensino Superior, faculdades e
universidades.

Para esta delimitacdo da amostra, é importante apresentar critérios: critérios de inclusdo e
critérios de exclusdo. Estes podem ser definidos de acordo com o objetivo do estudo, de forma a obter
uma amostra mais homogénea. O critério de inclusdo principal € a aceitar e assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ou justificativa do pesquisador para isen¢do do TCLE,
Termo de Assentimento, se for o caso de pesquisa envolvendo menor de 18 anos. Maiores detalhes e
informacGes sobre estes documentos estdo apontados em tdpico proprio.

A amostra deve ser significativa da populacdo e, para que a pesquisa ndo se torne inviavel
para publicacdo cientifica, faz-se necessario, em alguns casos, calcular o tamanho da amostra, por
formula matematica relacionando a analise estatistica, chamado de calculo amostral.

INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS - Séo os instrumentos de pesquisa utilizados para a
coleta de dados que possuem técnicas proprias de elaboracédo e aplicacdo, que devem ser obedecidas
para que haja validade e fidedignidade na pesquisa. Independentemente do tipo de instrumento, deve
sempre especificar as variaveis e as questdes norteadoras a serem investigadas. Os tipos mais comuns



de instrumento utilizados para coleta de dados séo os formulérios, questionérios e roteiro de
entrevista.

a) Formulario - conjunto de questdes que serdo indagadas e anotadas por um entrevistador numa
situacdo face a face com o entrevistado.

b) Questionario - conjunto de questdes que sdo preenchidas pelos informantes (participante da
pesquisa).

c) Roteiro de Entrevista - o roteiro de entrevista combina perguntas objetivas e subjetivas, onde o
entrevistado (participante) tem a possibilidade de discorrer sobre o tema em questdo sem se prender
a indagacao formulada.

PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS - Consiste na busca ou compilacdo dos dados das
varaveis, componentes do fenbmeno a ser estudado, podendo ser feita atraves de uma entrevista
escrita, gravada, dialogada, observacéo etc.

Neste topico, deve constar detalhadamente como ocorrera a coleta de dados, destacando que
o projeto foi apreciado eticamente por um Comité de Etica em Pesquisa, se o local da coleta oferece
infraestrutura adequada, periodo da coleta e como se daré o processo de contato com os participantes
(considerando desde o contato até esclarecimento da pesquisa ao participante, aceite e assinatura de
TCLE e coleta dos dados).

ANALISE DOS DADOS — neste topico devem estar contidas as formas de analise e apresentacdo dos
dados coletados (tabelas, graficos, quadros, frequéncia, média, desvio padrdo entre outros), seguindo
0 que foi proposto nos métodos (qualitativo, quantitativo) e técnicas propostas (Discurso doSujeito
Coletivo (DSC), Analise de Conteudo (AC), Historia Oral (HO)). Detalhar também a forma de analise
estatistica dos dados, programa a ser utilizado e testes estatisticos a serem aplicados.

ASPECTOS ETICOS — é importante descrever que a pesquisa envolvendo seres humanos seréa
realizada levando em consideracio os Aspectos Eticos preconizados pela Resolugio CNS 466/2012,
Resolucdo 510/2016 e o Cadigo de Etica Especifico de cada Profissional, entre eles:
- Codigo de Etica dos Profissional de Enfermagem, Resolucdo 0564/2017 COFEN;
- Codigo de Etica dos Profissionais de Medicina, Resolugdo 1931/2009 CFM;
- Codigo de Etica dos profissionais de Odontologia, Resolucéo 118/2012 CFO;
- Codigo de Etica dos Profissionais de Farmécia, Resolucdo n° 596/2014 CFF;
Deve-se destacar ainda 0 compromisso do pesquisador responsavel com o referido projeto.

Riscos e Beneficios: Destacar os riscos e beneficios da pesquisa como preconiza a Res. 466/2012
CNS, item III. 1 alinea b: “ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos”; ¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e no item V- Dos Riscos e Beneficios,
toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacgdes variados. Quanto maiores e
mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser 0s cuidados para minimiza-los e a protecdo oferecida
pelo Sistema CEP/Conep aos participantes. E no subitem V.1 - As pesquisas envolvendo seres
humanos serdo admissiveis quando: a) o risco se justifique pelo beneficio esperado.
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Deve-se descrever no projeto 0s riscos possiveis ao participante, bem como o que sera
realizado para minimizé-los. Os beneficios aos participantes e/ou sua comunidade em decorréncia da
participacdo na pesquisa também devem ser detalhados.

DESFECHO PRIMARIO — deve indicar os resultados esperados ao final da pesquisa, tendo como
parametro os objetivos.

DESFECHO SECUNDARIO - corresponde a maneira como se pretende encaminhar os resultados
da pesquisa para publicacdo (caso ja tenha escolha do local da publicacéo, especificar o0 nome da
revista, congressos, seminario), com os devidos créditos aos pesquisadores associados integrante do
projeto, como também, os resultados do estudo serdo divulgados (especificar o(s) nome(s) da(s)
instituicdo(Bes) onde os dados foram obtidos, como preconiza a Resolugdo 466/2012 MS/CNS e a
Norma Operacional N° 001/2013 MS/CNS.

FINANCIAMENTO - Especificar de quem sera a responsabilidade pelos custos or¢camentarios da
pesquisa além de especificar o que disponibilizara cada Instituicdo participante da pesquisa. Projetos
de pesquisa com patrocinador financeiro de Instituicdo ou empresa, este deve ser informado no campo
patrocinador na Plataforma Brasil e ainda deve constar assinatura do diretor da instituicdo
patrocinadora na folha de rosto gerada pela plataforma.

CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Deve ser elaborado em formato de quadro, destacando todas as etapas do desenvolvimento da
pesquisa, bem como 0 prazo que sera executada cada etapa. S&o consideradas etapas para realizagao
de uma pesquisa: Elaboracdo do Projeto, Revisdo Bibliografica, Apreciacdo Etica do projeto pelo
Comité de Etica em Pesquisa, Levantamento dos Dados, Analise e Discussdo dos Dados,
Apresentacdo a Banca Examinadora (em caso de Trabalho de Conclusdo de Curso graduacéo e pds-
Graduacdo), Encaminhamento do Resultado da Pesquisa (Monografia/ TCC ou Artigo) a(s)
instituicbes coparticipantes, Entrega de Relatorio Final (aquele apresentado apos o encerramento do
estudo, totalizando seus resultados) ao CEP, através da Plataforma Brasil, via Notificacdo. Um
modelo de cronograma esta disponivel em anexo (Apéndice B).
Observacao:
Em casos de projetos de pesquisa de longa duracdo como Projeto Académico ou de Iniciacao
Cientifica com duracéo de dois semestres ou mais, incluir como etapa do cronograma o envio de um
Relatorio Parcial, através da PLTBR, via Notificacao.

ORCAMENTO FINANCEIRO

Informar em formato de quadro, 0s recursos necessarios para a execuc¢do do projeto, incluindo
Material Permanente (equipamentos, computador, livros), Material de Consumo (Transporte,
combustivel, Resma de Papel, cartucho para impressdo) e Servigos de terceiros (Copias Xerograficas,
Encadernacdo simples e Encadernacdo em brochura, Correcdo morfossintatica do trabalho e
Abstract). Modelo disponivel no Apéndice C.

REFERENCIAS
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Todas as referéncias citadas durante o projeto devem estar listadas neste topico, sejam elas
livros, artigos publicados em periddicos, dissertagdes, teses, entre outras fontes. A elaboracdo desta
listagem deve seguir a norma da ABNT - NBR 6023/2018.

APENDICES

S&o documentos complementares ao projeto que foram elaborados pelo pesquisador e que
possam enriquecer e elucidar o projeto. Devem ser adicionados como apéndice: Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, Justificativa da Auséncia do TCLE, Termo de
Assentimento, Formulério, Questionario, Roteiro de Entrevista, Termo de Compromisso do
pesquisador responsavel.

ANEXOS

Anexos sdo considerados todos os documentos complementares ao projeto elaborados por
terceiros e que possam enriquecer e elucidar o projeto. So considerados anexos: Termo de Anuéncia,
Certid&o Provisoria do CEP, Oficio.

4. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento pelo qual se registra
0 consentimento do participante e/ou por seus representantes legais, manifestando a sua anuéncia a
participacdo na pesquisa.

Este termo, além de explicar os detalhes da pesquisa, também deve informar e assegurar 0s
direitos dos participantes. Para tanto, sua redacdo deve ser concisa e de facil compreensdo por um
individuo leigo, com linguagem adaptada ao perfil e faixa etaria dos participantes da pesquisa. Nao é
desejavel que o documento seja longo, com procedimentos excessivamente detalhados e com
construcdes gramaticais complexas, porém algumas informacdes devem estar contidas
obrigatoriamente.

A Resolucdo CNS 466/2012 apresenta, no item 1V.3, que o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e o0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o detalhamento
dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou
experimental, quando aplicavel,

b) explicitacdo 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 condi¢bes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) 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 interrupgdo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma;
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e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as
fases da pesquisa;

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

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Ainda, no item IVV.5, o TCLE deve conter:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias contidas
na Resolucdo CNS 466/2012;

b) 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;

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

d) 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, deverdo constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos
responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep, quando pertinente.

Para projetos que utilizem metodologias relacionadas as Ciéncias Humanas e Sociais, ainda
deve-se observar o que aborda a Resolucao 510/2016, no artigo 17, acerca do TCLE.
VIII - informacédo do endereco, e mail e contato telefonico, dos responsaveis pela pesquisa;
IX - breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e contato telefénico do CEP
local e, quando for o caso, da Conep; e
X - ainformacéo de que o participante tera acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado.

: « .

Algumas orientacGes gerais sao importantes de serem destacadas acerca das informacdes que
devem conter no TCLE:
- em caso de interrupcdo do projeto, deve ser assegurado ao participante da pesquisa que 0 mesmo
recebera assisténcia que for adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario;
- deve-se garantir ao participante que recebera uma via do TCLE, devidamente assinada pelo
participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador;
- informar meios de contato, como endereco, e-mail e telefone, com pesquisador responsavel para
casos de urgéncia;
- em casos de o participante ndo saber assinar, convidar uma testemunha para assinar o TCLE e
convidar o participante a assinar com sua digital no quadro destinado a este fim;
- 0 TCLE, por se tratar de um documento elaborado pelo pesquisador responsavel, ndo deve ser
elaborado em papel timbrado, nem deve ser anexado na Plataforma Brasil assinado.
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A fim de auxiliar em sua elaboracdo, pode-se redigir o TCLE da seguinte forma: iniciar
identificando o projeto, seus responsaveis, a natureza e Instituicdo proponente. Em seguida, realizar
0 convite a pessoa para participar da pesquisa, mencionando que a mesma tem total liberdade para
aceitar ou ndo a participacao, bem como retirar a qualquer momento seu consentimento, sem prejuizo
algum. A préxima etapa € abordar as informacfes relacionadas a pesquisa como justificativa,
objetivos, metodologia a ser utilizada, riscos e beneficios ao participante. Em seguida, apresentar
informacdes obrigatdrias exigidas por resolugdo dentre eles custos, ressarcimento ao participante,
garantia de sigilo e privacidade, contato com o pesquisador e CEP.

Posteriormente a essas informacGes, deve-se adicionar a declaracdo de anuéncia do
participante ou responsavel legal, seguido de espaco para colocar local e data, assinatura pesquisador
responsavel, assinatura do participante, além de espaco para Impressdo dactiloscopica, caso o
participante ndo saiba assinar.

Observacdo: Caso o TCLE contenha mais de uma péagina, todas devem ser numeradas
preferencialmente nos formatos 1/2, 2/2 ou 1-2, 2-2. Ainda, no ajuste da formatagéo, favor evitar que
0s campos das assinaturas fiqguem em pagina separada.

Um modelo de TCLE é apresentado em apéndice nesta nota técnica (Apéndice D).

TCLE online:

Para os casos de projetos que utilizardo como instrumento de coleta de dados,
questionarios/formularios/entrevistas  online, faz-se necessario, da mesma forma que
presencialmente, uma assinatura/consentimento do TCLE pelo participante. No entanto, deve-se
observar: Como se dara o processo de consentimento dos participantes da pesquisa? De que forma
sera aplicado o TCLE, por e-mail, com assinatura digital, ou com consentimento diretamente no
questionario online?

Estes pontos devem ainda levar em consideracao as exigéncias das resoluces e manter as
garantias aos participantes da pesquisa. Neste sentido, este CEP sugere aos pesquisadores
responsaveis:

1) TCLE enviado por e-mail: o pesquisador envia o termo via e-mail e solicita retorno do mesmo
assinado em um prazo determinado. Neste caso, o termo é elaborado da mesma forma que seria
de forma presencial e sera valido documento digitalizado com a assinatura do participante.

2) TCLE adicionado ao questionario/instrumento de coleta de dados online: para estes casos, ndo ha
possibilidade de assinatura do termo pelo participante e deve ser considerada uma outra forma de
consentimento.

Neste sentido, o pesquisador deve apresentar o TCLE na primeira parte do questionario, de
forma adaptada ao formato online, sucinto e objetivo, apresentando ao final as sugestes de
opgbes “Concordo e aceito em participar da pesquisa” e “Nao concordo em participar da
pesquisa’”.

E importante que, neste formato, seja solicitado e-mail do participante e que seja configurado
na elaboracgdo do instrumento na plataforma online que seja enviado ao e-mail do participante
uma copia das respostas por ele informadas, garantindo assim que receba também via do termo
como exigido em Resolucgéo.

5. TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE
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O Assentimento, de acordo com a Resolugcdo 466/2012 CNS, em seu item I1.2 € a anuéncia do
participante da pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulag&o,
fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incbmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades. Neste sentido, o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) corresponde
documento elaborado em linguagem acessivel para 0s menores ou para os legalmente incapazes, por
meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais (item
[1.24 — Resolucdo 466/2012 CNS).

O TALE ¢ aplicado na faixa etaria entre aproximadamente seis anos até a maior idade e, para
sua elaboracgdo, o pesquisador responsavel deve seguir as exigéncias necessarias ao consentimento
(tépico TCLE desta nota técnica) e consultar também o item I1V.6 - Nos casos de restricdo da
liberdade ou do esclarecimento necessario para o adequado consentimento, deve-se, também,
observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancgas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminui¢do em sua capacidade de decisdo, devera haver
justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela Conep,
quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da
pesquisa, preservado o direito de informacéo destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacGes passiveis de limitacdo da
autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacOes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira
liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias.

Cabe ressaltar que, na elaboracdo do TALE, deve-se utilizar uma linguagem clara e que
permita o entendimento do participante de acordo com sua faixa etaria. Alguns termos utilizados no
projeto (como na justificativa, objetivos, procedimentos metodoldgicos) podem ser modificados para
um formato mais acessivel a compreensdo do participante, entretanto ndo deve mudar o sentido dos
mesmos. De maneira geral, a redacdo do TALE pode seguir a mesma estrutura e ordem de
apresentacdo das informaces utilizadas para o TCLE (observar tépico TCLE desta nota técnica).
Um modelo de TALE é apresentado no Apéndice E desta nota técnica.

Observacdes:

Da mesma forma que o TCLE, por se tratar de um documento elaborado pelo pesquisador
responsavel, o TALE ndo deve ser elaborado em papel timbrado, nem deve ser anexado na Plataforma
Brasil ja assinado;

Caso o termo contenha mais de uma pagina, todas devem ser numeradas preferencialmente
nos formatos 1/2, 2/2 ou 1-2, 2-2. Ainda, no ajuste da formatacdo, favor evitar que os campos das
assinaturas fiqguem em pagina separada.
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6. TERMO DE SOLICITACAO DE DISPENSA DO REGISTRO DE CONSENTIMENTO
E/OU ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Em alguns casos de projetos, ocorre impossibilidade de obtencdo do Termo de Consentimento
e/ou Assentimento dos participantes. Nestes casos, 0 pesquisador responsavel deve elaborar o termo
de solicitacdo de dispensa do registro de consentimento e/ou assentimento, no qual a dispensa deve
ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/Conep para apreciacao,
em concordancia com a Res. 466/2012 CNS, nos seguintes itens:

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos seus participantes, tal fato devera ser
devidamente explicitado e justificado pelo(a) pesquisador(a) responsavel ao Sistema CEP/Conep. Os
dados obtidos a partir dos(as) participantes da pesquisa ndo poderao ser usados para outros fins aléem
dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido, e

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
ou gue esta obtencgéo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do(a)
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador(a) e pesquisado, a dispensa do TCLE
deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador(a) responsavel ao Sistema CEP/Conep, para
apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

Esta situacdo de dispensa devera também ser justificada na metodologia e no item aspectos
éticos do projeto detalhado. Este documento deve ser anexado na Plataforma Brasil devidamente
assinado pelo pesquisador responsavel e, da mesma forma que o TCLE e TALE, ndo deve ser
elaborado em papel timbrado.

Cabe ressaltar que apenas o CEP podera dispensar o TCLE e/ou TALE, considerando os
aspectos éticos da pesquisa e que esta possibilidade so € aceita em situacdes extremamente especiais.
A elaboracdo do termo de solicitacdo de dispensa pode ser iniciada com a identificacdo do
pesquisador responsavel, informacéo do titulo de pesquisa e solicitacdo ao Comité de Etica a dispensa
do TCLE e/ou TALE, seguido da justificativa para tal solicitacdo de forma clara e objetiva. Para 0s
casos de projetos sobre estudos retrospectivos, com coleta de dados secundarios, deve-se ainda
declarar que os dados registrados em prontuarios de pacientes ou em base de dados serdo coletados
apos aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP; assegurar a privacidade e confidencialidade dos
dados utilizados, preservando integralmente o anonimato do participante; assegurar que as
informacGes obtidas para o estudo ndo acarretardo prejuizo aos participantes; e que os dados serao
utilizados exclusivamente para fins de estudo proposto no projeto submetido.

Um modelo deste termo de solicitacdo de dispensa para TCLE e TALE é apresentado no

Apéndice F desta nota técnica.

7. TERMO DE ANUENCIA
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Para projetos de pesquisa cujas coletas de dados serédo realizadas em instituicdes distintas da
Escola de Enfermagem Nova Esperanga, Faculdades Nova Esperanca — Jodo Pessoa e Centro de
Saude Nova Esperanca — Unidade Valentina, como clinicas, escolas, hospitais, unidades basicas de
saude, dentre outros locais, se faz necessaria a anuéncia destas, permitindo a execucdo do projeto em
suas dependéncias.

Estas instituicbes, denominadas de coparticipantes na pesquisa, devem elaborar um termo
dando ciéncia e anuéncia da coparticipacdo na pesquisa, seguindo exigéncia da Resolu¢do CNS/MS
466/2012: instituicbes devem estar cientes de suas corresponsabilidades como Coparticipante do
projeto de pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos participantes
de pesquisa nela recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e
bem-estar.

Para tanto, o termo deve ser impresso em papel timbrado da instituicdo coparticipante,
devidamente assinado e carimbado pelo responsavel. Caso esteja impresso em papel comum, é
imprescindivel que esteja assinado e carimbado pelo responsavel da instituicdo e que o carimbo
apresente o CNPJ do local.

Em sua redagé@o devem estar contidas informagdes como: a instituicdo esta de acordo com a
execucgdo da pesquisa, o titulo da pesquisa, nome do pesquisador responsavel, equipe de pesquisa,
nome da instituicdo coparticipante e nimero do CNPJ, além de declarar o que é exigido na Resolucéo
CNS 466/2012 supracitado.

Um modelo de Termo de Anuéncia estd no Apéndice desta nota técnica e pode ser utilizada
no auxilio a elaboracdo do termo pelas instituicdes coparticipantes, caso elas ndo tenham um modelo
proprio (Apéndice G).

8. TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

E um documento obrigatdrio que deve ser anexado na Plataforma Brasil devidamente datado
e assinado, e para o qual ndo se deve utilizar papel timbrado. Deve apresentar o titulo: Termo de
Compromisso do Pesquisador Responsavel e conter as seguintes declaracdes do pesquisador
responsavel:

- declara conhecer e que cumprira as Resolucdes Eticas Brasileiras, especialmente as
Resolucbes CNS 466/2012 e 510/2016, bem como a resolucgéo ética profissional de cada curso para
a referida pesquisa;

- submeter o projeto ao CEP e aguardar sua aprovacao antes de iniciar a coleta de dados;

- caso ocorra alguma alteracdo no projeto aprovado, informar ao CEP via Emenda;

- quando da finalizacdo da pesquisa, informar ao CEP via notificacdo, enviando juntamente o
relatorio final e trabalho final dentro do periodo proposto em cronograma;

- e ainda que os resultados serdo encaminhados para publicagdo com os créditos devidos, como
preconizado em resolugdo e norma operacional.

Modelo de Termo de Compromisso esta apresentado em apéndice a esta Norma Operacional
(Apéndice H).
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9. FOLHA DE ROSTO

E um documento de apresentacdo obrigatoria no processo de submissdo de protocolos de
pesquisa para apreciacdo por Comités de Etica em Pesquisa. Por meio deste documento, sdo
identificadas as partes responsaveis pelo desenvolvimento da pesquisa e sua assinatura registra o
compromisso das partes envolvidas, pesquisador responsavel, instituicdo proponente e patrocinador
(quando houver).

A Folha de Rosto é gerada pela propria Plataforma Brasil, apds preenchimento das
informacdes do projeto, na etapa 5 da submissdo. Esta deve ser impressa, devidamente assinada,
posteriormente digitalizada e anexada na Plataforma Brasil.

A assinatura da folha de rosto deve ser realizada pelo pesquisador responsavel do projeto, por
uma pessoa responsavel da Instituicdo Proponente e pelo Patrocinador (quando este for o caso). O
pesquisador responsavel que possui vinculo com as Faculdades Nova Esperanca, quando esta for a
Instituicdo Proponente, deve solicitar assinatura da Secretaria Geral ou do Secretario Geral Adjunto,
na Secretaria da FACENE/FAMENE-JP.

Maiores detalhes sobre preenchimento de dados para submissao de protocolo de pesquisa na
Plataforma Brasil sdo apresentados no Manual de Usuéario Pesquisador da Plataforma Brasil,
disponivel no site da Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/), clicando no item
“Manuais da Plataforma Brasil”, nome do arquivo “Manual Pesquisador - Versao 3.2.39”, como
também disponivel na aba do CEP no site oficial das Faculdades Nova Esperanca
(http://www.facene.com.br/pesquisa-e-extensao/c-e-p/estrutura-e-funcionamento/).

10. OUTROS DOCUMENTOS

A depender do projeto a ser avaliado, metodologia a ser aplicada e forma de coleta de dados,
serdo necessarios outros documentos para apreciacao ética, dentre eles:

- Declaracéo do coordenador do curso

Este CEP, para apreciacdo ética de protocolos de pesquisa externos as Instituicbes Nova
Esperanca, solicita adicionalmente uma declaracdo do coordenador do curso quando se tratar de
projetos cuja Instituicdo Proponente seja outra Instituicdo de Ensino Superior. Modelo de Declaragéo
do coordenador do curso (para instituicGes de ensino superior que ndo as Faculdades Nova Esperanca)
se encontra em anexo (Anexo A).

- Termo de autorizacdo para uso de imagem e voz

Outro documento utilizado, a depender do tipo e método do projeto, é o Termo de
autorizacao para uso de imagem e voz, para projetos especificos que necessitem identificar imagem
e/ou voz do participante quando da divulgacdo dos resultados da pesquisa.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/)
http://www.facene.com.br/pesquisa-e-extensao/c-e-p/estrutura-e-funcionamento/
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- Cronograma e financiamento

O Cronograma de execuc¢éo, bem como o arquivo de financiamento do projeto a ser submetido
a apreciacao ética, pode ser enviado também em arquivo separado na Plataforma Brasil para facilitar
0 processo de analise. No entanto, esta € uma opc¢do do pesquisador responsavel no momento da
submisséo do projeto.

11. TRAMITACAO DE PROJETOS DE PESQUISA NO CEP

A analise ética dos protocolos de pesquisa segue etapas importantes para garantir as
informac@es corretas, bem como a execucdo do projeto e seguranca dos participantes da pesquisa.
Sdo elas:

e Etapa 1: O projeto chega ao CEP via Plataforma Brasil e entra para recepgéo e validagéo
documental;

e FEtapa 2: Ap0s a aprovacdo da recepcdo do protocolo (os documentos como: Folha de Rosto
gerada pela Plataforma, projeto detalhado, Termo de Anuéncia, Termo de Compromisso do
Pesquisador, TCLE, Termo de Assentimento, Justificativa de dispensa do TCLE), o projeto
segue para relatoria inicial;

e Etapa 3: O projeto € encaminhado para apreciacéo pelo Colegiado (reunido do CEP);

e Etapa 4: O projeto recebe um parecer deliberativo do coordenador do CEP e ¢é devolvido ao
pesquisador responsavel.

O processo se repete sempre que 0 projeto receber um parecer contrario a aprovacao. Quando
um protocolo de pesquisa apresenta parecer PENDENTE, o pesquisador responsavel deve realizar 0s
ajustes solicitados no prazo de até 30 dias a contar da data de emisséo do parecer pelo colegiado do
CEP como preconiza a Res. 466/2012 CNS e a Norma Operacional N°001/2013 MS/CNS e entao
reenviar para apreciacdo. Protocolos de pesquisa considerados APROVADOS eticamente, recebem
deste CEP uma certidao provisdria que permite inicio da coleta de dados, mas que ndo tem validade
para publicacdo dos dados apds término da pesquisa.

Alguns projetos de pesquisas também séo passiveis de analise na Conep, apds passarem pelo
CEP, quando abrangem areas tematicas especiais. As areas tematicas especiais sdo agquelas nas quais
as analises sdo realizadas considerando o risco elevado da pesquisa, a cooperacao estrangeira, entre
outros.

E responsabilidade do pesquisador responsavel o acompanhamento do processo de tramitac&o.
O CEP ndo informara ao pesquisador, via telefone ou e-mail, em qual etapa do processo seu protocolo
se encontra. A propria Plataforma Brasil, envia automaticamente e-mail informando que houve
mudanga no status da tramitacéo e que o pesquisador responsavel deve acessar sua area na Plataforma
Brasil para verificar o andamento.

Observagdes:
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- Todos os documentos enviados em anexo ao CEP, via Plataforma Brasil devem estar em formato
PDF.

- Orientagdes para submisséo dos protocolos de pesquisa sdo encontrados no Manual da Plataforma
Brasil para Pesquisadores.

12. MODIFICACOES EM PROJETO APROVADO - EMENDA

Para os casos em que ha necessidade de alteracdo do projeto Aprovado pelo Sistema
CEP/Conep, o pesquisador responsavel deve encaminhar uma EMENDA ao CEP, via Plataforma
Brasil, com a devida descricdo e justificativa para as alteracdes além dos documentos que serdo
alterados. Emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos
enviados os trechos modificados.

As modificacdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o
estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP/Conep. Em geral, modificacGes
substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos objetivos primarios nao
podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de
pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP/Conep.

O pesquisador responsavel podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O
sistema permite o envio de uma emenda por vez, apresentando a op¢ao novamente somente quando
a analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada. Ressalta-se que a continuagao da execucao
do projeto apenas deve ocorrer apés aprovacao das alteracoes pelo CEP.

Neste sentido, todas as modificacdes do projeto inicial devem ser realizadas na
Plataforma Brasil e enviados anexos todos os documentos alterados. Abaixo sdo apresentadas
algumas das mais comuns alteracGes em projetos aprovados neste CEP e quais 0s documentos
precisam ser alterados e reenviados em anexo.

Alteracao Documentos necessarios
Titulo do projeto Todos os documentos onde se encontrava o titulo anterior do projeto,
devem ser substituidos e enviados ao CEP como:
- Projeto detalhado modificado
- TCLE
- Termo de anuéncia
- Nova folha de rosto
Metodologia Projeto detalhado modificado e questionarios ou instrumentos de
coleta de dados, se modificados, desde que ndo descaracterizem o
projeto inicial
Equipe de pesquisa Projeto detalhado
Numero de amostra Nova folha de rosto com nimero de amostra alterado e Projeto
detalhado com alteracéo do calculo amostral.

Para a alteracdo de Pesquisador Responsavel, também se faz necessario a realizacdo de uma
Emenda. A possibilidade de alteracdo de Pesquisador Responsavel ocorre principalmente nos casos
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de desligamento de pesquisador responsdvel da Instituicdo Proponente. Neste sentido, o atual
pesquisador responsavel deve solicitar a alteracdo, devidamente justificada, ao sistema CEP/Conep
via Plataforma Brasil. Apds aprovacdo, o novo pesquisador responsavel, j& com acesso total ao
projeto, deve submeter uma Emenda ao CEP, via Plataforma Brasil, alterando todos os documentos
nos quais o nome do pesquisador responsavel anterior aparece: Termo de compromisso, TCLE,
Termo de anuéncia, Folha de rosto, Projeto detalhado e dados na Plataforma Brasil. Maiores
informacGes sobre este processo estdo disponibilizadas no Manual para Pesquisador da prépria
Plataforma Brasil. Em caso de duvidas, entrar em contato com a coordenagéo deste CEP.

OrientacOes para a submissao de Emenda s&o encontrados no Manual da Plataforma Brasil.

Além disso, o processo de tramitacdo segue o mesmo da avaliacdo ética inicial do protocolo de
pesquisa.

13. COMUNICACOES SOBRE PROJETO APROVADO — NOTIFICACAO

Informes ao CEP referentes ao inicio ou finalizacdo do projeto, envio de relatdrio parcial e/ou
final, além de outros tipos de documentos e comunicacGes podem ser enviados por meio de
NOTIFICACAO. Esta funcionalidade da Plataforma Brasil permite enviar documentos e informar o
CEP em relacdo ao desenvolvimento do projeto aprovado. Os documentos enviados por notificacao
ndo devem conter alteracdo no conteddo do projeto. Em casos de alteracfes, deve-se fazer uma
Emenda, como abordado no tépico MODIFICACOES EM PROJETO APROVADO — EMENDA,
desta nota técnica.

Neste CEP, para os projetos de Trabalho de Conclusdo de Curso e para 0s projetos que
possuem duracgdo de, no minimo, um ano, solicitamos aos pesquisadores responsaveis que, ao finalizar
0 projeto, envie uma notificacdo de Envio de Relatorio Final, cumprindo o que determina a Res.
466/2012 CNS no item Xl, o pesquisador responsavel deve, alinea d) elaborar e apresentar 0s
relatorios parciais e ou final. Nesta notificacdo, devem ser encaminhados ao CEP, via Plataforma
Brasil, o relatdrio final simplificado, com declaracdo de guarda dos instrumentos de coleta de
dados e TCLEs devidamente assinada por um periodo de cindo (05) anos como exigido em
resolucdo (Apéndice 1), além do Trabalho de Conclusédo de Curso em sua versao final (dissertacéo
ou Artigo) e devolutiva da Instituicdo Coparticipante (declaracdo da Instituicdo Coparticipante que
recebeu copia da versao final do trabalho) (Apéndice J).

ATENCAO:

Todos os documentos enviados em anexo ao CEP, via Plataforma Brasil devem estar em
formato PDF. Ainda, ressalta-se que as notificaces de envio de relatorio final sdo analisadas pelo
CEP e, se considerados APROVADOS, recebem uma certidéo definitiva a qual permite a publicagéo
dos dados pesquisados.

No momento do envio dos documentos para notificacdo de Envio de Relatério Final,
sugerimos que todos os documentos sejam anexados em uma Unica notificacdo escolhendo como tipo
de documento na Plataforma Brasil a opg¢éo “Relatério Final”.
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ETAPAS

PERIODO

2020

2021

ouT

NOV

DEZ

JAN

FEV

MAR

ABR

MAI

JUN

Elaboracéo do projeto

Revisdo bibliogréfica

Apreciacio  Etica do
Projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa - CEP

Levantamento de dados

Andlise e discussdo dos
Dados

Elaboracédo do Trabalho de
Concluséo de Curso (TCC)

Apresentacdo do TCC a
Banca Examinadora

Entrega de brochura com o
resultado da pesquisa
(copia da Monografia ou
Artigo a(s) instituicdo(des)
coparticipantes)

Entrega de Relatério Final
ao CEP, através da
Plataforma Brasil, via
Notificacdo

Encaminhar os resultados
da pesquisa para
publicacédo
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DESCRICAO VALOR
Material Permanente
Livros R$ 500,00
Material de Consumo
Transporte/combustivel R$ 400,00
Resma de Papel A4 R$ 20,00
Cartucho para impresséao R$ 90,00
Servigos de terceiros
Copias Xerograficas R$ 50,00
Encadernagéo simples R$ 50,00
Encadernagdo em brochura R$ 100,00
Correcdo morfossintatica do trabalho R$ 100,00
Abstract R$ 50,00
TOTAL R$ 1.350,00
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APENDICE D - MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVREE
ESCLARECIDO - TCLE

(ELABORADO COM BASE NA RESOLUGCAO CNS N°466/2012)

ATENCAO:

- Este modelo apenas orienta na elaboracdo do TCLE, porém deve ser observado cada projeto em
particular para a correta elaboracdo e esclarecimentos aos participantes. Outros modelos podem
facilmente ser encontrados em busca na internet.

- Nos casos de o participante ndo saber ou ndo conseguir assinar o documento, deve-se adicionar
espaco especifico para Impressdo dactiloscépica e local para nome e assinatura de Testemunha.

- Caso 0 TCLE tenha mais de uma pagina, todas devem ser numeradas em formato 1/2, 2/2; devem
ser rubricadas todas as paginas anteriores.

- As informac@es de contato do pesquisador responsavel e do CEP podem ser adicionadas dentro do
texto do TCLE ou ao final do Termo como apresentado neste modelo.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Prezado(a) Senhor(a),

Estamos convidando o senhor(a) a participar do projeto intitulado (titulo do projeto),
desenvolvido pelo(s) discente(s) (Nome completo do discente ou discentes), do curso de (nome do
curso) da Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca — FACENE, Jodo Pessoa, sob orientacdo do(a)
Professor(a) (Nome Completo do professor orientador).

Destacamos que sua participacéo nesta pesquisa sera de forma voluntaria, e que vocé possui
liberdade para decidir participar do estudo, bem como retirar-se a qualquer momento sem prejuizos a
vocé, de qualquer natureza.

O objetivo desta pesquisa é (mencionar todos os objetivos, geral e especificos). Para tanto,
apos assinatura deste termo, (vocé podera responder a um questionario (informar detalhes sobre
0 instrumento de coleta de dados) composto por perguntas sociodemograficas e questdes
especificas sobre o tema de nosso estudo em ambiente calmo e sem barulho a fim de que possa
responder de maneira mais tranquila). Depois faremos (explicar todos os procedimentos que
serdo realizados e dados que serdo coletados). A pesquisa pode acarretar em riscos de (abordar
guais os riscos possiveis fisicos, psicologicos, bioldgico, sociais, entre outros, além das acGes
tomadas pelos pesquisadores para sanar ou minimizar estes riscos). Apesar disto, através de sua
participacdo, sera possivel (informar os beneficios da pesquisa pata o participante).

Vocé ndo tera qualquer tipo de despesa por participar desta pesquisa, como também nao
receberd remuneracdo por sua participacao. Informamos ainda que os resultados deste estudo poderao
ser apresentados em eventos da area de salde, publicados em revista cientifica nacional e/ou
internacional, bem como apresentados nas instituicdes participantes. Porém asseguramos o sigilo
quanto as informacdes que possam identifica-lo, mesmo em ocasido de publicacéo dos resultados.
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Caso necessite qualquer esclarecimento adicional, ou diante de qualquer ddvida, vocé podera
solicitar informagdes ao pesquisador responsavel. Também podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa — CEP da Faculdade de Enfermagem Nova Esperanga — FACENE?2. Este documento esta
elaborado em duas vias, uma delas ficard com vocé e a outra com a equipe de pesquisa.

Consentimento

Fui devidamente esclarecido sobre a pesquisa, seus riscos e beneficios, os dados que serdo
coletados e procedimentos que serdo realizados além da garantia de sigilo e de esclarecimentos
sempre que necessario. Aceito participar voluntariamente e estou ciente que poderei retirar meu
consentimento a qualquer momento sem prejuizos de qualquer natureza.

Receberei uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e outra via
ficara com pesquisador responsavel.

Jo&o pessoa-PB, dia de més de ano

Assinatura do pesquisador responsavel

Assinatura do participante da pesquisa

1pesquisador Responsavel: Endereco, telefone e e-mail com horario para atendimento do
pesquisador responsavel.

2Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O Comité de Etica, de acordo com a Resolu¢io CNS n°
466/2012, ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo
e educativo, criado para defender os direitos dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

CEP FACENE/FAMENE - Av. Frei Galvéo, 12 — Bairro Gramame - Jodo Pessoa -Paraiba — Brasil,
CEP: 58.067-695. Fone: +55 (83) 2106-4790. Horario de atendimento (Segunda a Sexta das 08h as
17h). E-mail: cep@facene.com


mailto:cep@facene.com
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APENDICE E - MODELO DE TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TALE) PARA PARTICIPANTES MENOR DE IDADE - DE 6 A 17 ANOS

(ELABORADO COM BASE NA RESOLUGCAO CNS N°466/2012)

ATENCAO:

- Na elaboracdo do termo de assentimento deve-se utilizar linguagem clara e acessivel ao
entendimento do participante menor de idade. Recomenda-se elaborar termos com diferentes
linguagens de acordo com a faixa etaria dos participantes (de 6 a 10 anos, de 11 a 14 anos e de 14 a
17 anos).

- Este modelo apenas orienta na elaboracdo do TALE, porém deve ser observado cada projeto em
particular para a correta elaboracéo e esclarecimentos aos participantes. O modelo foi elaborado com
base em diferentes modelos disponibilizados na internet e outros modelos podem facilmente ser
encontrados em busca na internet, para se adequar a linguagem de compreensédo dos participantes.

- Nos casos de o participante ndo saber ou ndo conseguir assinar o documento, deve-se adicionar
espaco especifico para Impressao dactiloscopica.

- Da mesma forma que par ao TCLE, caso o TALE tenha mais de uma pagina, todas devem ser
numeradas em formato 1/2, 2/2 ou 1-2, 2-2.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Prezado (a) Participante,

Estamos convidando vocé a participar do projeto (titulo do projeto), que estd sendo
desenvolvida por (Nome completo do discente ou discentes), do curso de (nome do curso) da
Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca — FACENE, Jodo Pessoa, sob orientacdo do Professor
(Nome Completo do professor orientador).

Esta pesquisa objetiva (mencionar todos os objetivos geral e especificos utilizando termos
voltados a melhor compreensdo da faixa etaria com atencdo para ndo modificar o sentido).
Informamos que essa pesquisa (adicionar os possiveis riscos fisicos, psicologicos, bioldgico,
sociais, entre outros, além de quais medidas serdo tomadas pela equipe de pesquisa para
prevenir ou minimizar os riscos). Apesar disso, com a pesquisa sera possivel (adicionar os
possiveis beneficios ao participante por sua participacdo na pesquisa).

Solicitamos sua colaboracdo para (responder a algumas perguntas e nos permitir realizar
algumas medidas como sua altura e peso (colocar todos os procedimentos a serem realizados e
instrumentos que serdo aplicados). Solicitamos também sua autorizacdo para apresentacdo dos
resultados desta pesquisa em eventos da area de salde, publicados em revista cientifica nacional e/ou
internacional, bem como apresentados nas instituigdes participantes. Asseguramos que manteremos
em sigilo suas informagdes mesmo em ocasido da publicagdo dos resultados.

A sua participagdo neste estudo é voluntaria e vocé ndo é obrigado a responder ou fornecer
informac0es solicitadas pelos pesquisadores. Se decidir ndo participar desta pesquisa, ou se decidir a
qualquer momento desistir de participar, ndo sofrera dano nenhum, como também ndo havera
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influéncia no atendimento nesta instituicdo ou de qualquer beneficio que possa ter adquirido. Os
pesquisadores! estardo disponiveis para qualquer esclarecimento em qualquer momento da pesquisa.
Vocé também pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP2 para
esclarecimentos em qualquer etapa da pesquisa.

Consentimento

Eu aceito participar da pesquisa e entendi as coisas boas e ruins que podemacontecer. Entendi
que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir sem
que nada me aconteca. Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com 0S meus pais
e/ou responsaveis. Li e concordo em participar como voluntario da pesquisa descrita acima. Estou
ciente que meu pai e/ou responsavel recebera uma via deste documento.

Jodo Pessoa-PB, dia de més de ano.

Assinatura do pesquisador responsavel

Assinatura do participante (menor de idade)

1Pesquisador Responsavel: (Endereco, telefone e e-mail com horario para atendimento do
pesquisador responsavel).

2Comité de Etica em Pesquisa (CEP): CEP da Escola de Enfermagem Nova Esperanca Ltda. - Av.
Frei Galvao, 12 — Bairro Gramame - Jodo Pessoa -Paraiba — Brasil, CEP: 58.067-695. Fone: +55 (83)
2106-4790. Horério de atendimento (Segunda a Sexta das 08h as 17h). E-mail: cep@facene.com


mailto:cep@facene.com
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APENDICE F - MODELO DE TERMO DE SOLICITACAO DE DISPENSA DO
REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Solicito ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem Nova Esperanca Ltda. —
CEP-CEM/FACENE/FAMENE autorizacdo para realizacdo da pesquisa sem a apresentacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

O projeto (titulo do projeto), que tem como responsavel o autor (nome do autor) e o
orientador (nome do orientador), utilizara apenas dados secundarios (informacdes da origem dos
dados para a pesquisa justificando a dispensa do TCLE).

Pretende-se utilizar dados de natureza (caracteristicas das informacfes que serdo
utilizadas, quantificacdo do numero de sujeitos envolvidos na pesquisa e periodo da pesquisa).

No presente caso, entende-se ser dispensavel apresentacdo do TCLE conforme razdes citadas
acima. E do conhecimento do pesquisador que conforme a Resolucdo 466/12 1V. 8- Nos casos em
que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtengédo
signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos
vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/Conep, para apreciacdo, sem prejuizo do
posterior processo de e esclarecimento.”

Declaro que o acesso aos dados registrados em prontuario de pacientes ou base de dados com
fins de pesquisa cientifica sO sera iniciado apds aprovacdo do projeto pelo CEP; todos os dados
obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no protocolo submetido a
apreciacdo ética; serd mantida privacidade e confidencialidade dos dados utilizados preservando o
anonimato do participante de forma integral; e sera mantida confidencialidade e ndo utilizacdo das
informacGes obtidas para o projeto proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos.

Por fim, declaro assumir a responsabilidade pela fidedignidade das informacfes e que esta
situacdo também se apresenta justificada na metodologia e no item aspectos éticos do projeto
detalhado. Aguardo deferimento.

Jodo Pessoa-PB, data de més de ano.

Assinatura do pesquisador responsavel
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APENDICE G - MODELO DE TERMO DE ANUENCIA

ATENCAO: Este modelo se trata apenas de um GUIA AOS PESQUISADORES quanto as
informacGes que devem constar emum Termo de Anuéncia. No entanto, este documento ¢ SEMPRE
elaborado pela propria Instituicdo Coparticipante, com modelo proprio e em papel timbrado.

PAPEL TIMBRADO DA INSTITUICAO COPARTICIPANTE COM CABECALHO
ESPECIFICO E LOGOTIPO

TERMO DE ANUENCIA PARA PROJETO DE PESQUISA

A Direcdo da Nome da Instituicdo Coparticipante esta de acordo com a execugdo do
projeto de pesquisa intitulado: TITULO DO PROJETO, a ser desenvolvido por Nome completo
dos membros da equipe de pesquisa, discente(s) do curso de nome do curso de graduacédo da
Faculdade de Enfermagem (ou Medicina) Nova Esperanca, sob orientagdo de Nome completo do

professor orientador e pesquisador responsavel e assume o compromisso de apoiar o
desenvolvimento da referida pesquisa a ser realizada nesta instituicdo durante a execucao da mesma.
Declaramos conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolucio
466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Esta Instituicdo esta ciente de suas
corresponsabilidades como Instituicdo Coparticipante do referido projeto de pesquisa e de seu
compromisso no resguardo da seguranca e bem estar dos sujeitos de pesquisa por ela recrutados,
dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar.

Jodo Pessoa-PB, data de més de ano.

Assinatura e carimbo do Responsavel pela Instituicdo
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APENDICE H - MODELO DE TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR
RESPONSAVEL

ATENCAO: Este documento deve ser elaborado e devidamente assinado pelo pesquisador
responsavel do projeto e, posteriormente, anexado na submissdo do protocolo de pesquisa, na
Plataforma Brasil, em formato PDF.

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Declaro que conheco e cumprirei as Resolucdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolucio
CNS 466/2012 e suas Complementares em todas as fases da pesquisa Intitulada “TITULO DA
PESQUISA”,

Comprometo-me em submeter o protocolo a Plataforma Brasil, devidamente instruido ao
CEP, aguardando o pronunciamento do mesmo, antes de iniciar a pesquisa, a utilizar os dados
coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo, e que os resultados desta investigacdo
serdo tornados publicos tdo logo sejam consistentes e que serd enviado o Relatorio Final pela
Plataforma Brasil, Via Notificacdo, ao Comité de Etica em Pesquisa Facene/Famene até
dd/mm/aaaa, como previsto no cronograma.

Em caso de alteracdo do contetdo do projeto (niUmero de sujeitos de pesquisa, objetivos, titulo
etc.), comprometo-me em comunicar o ocorrido em tempo real, atraves da Plataforma Brasil, via
Emenda.

Declaro que irei encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo em eventos ou
periodicos relacionados a tematica, com os devidos creditos aos pesquisadores integrantes do projeto,
como também, os resultados do estudo serdo divulgados na nome da Instituicdo Coparticipante
(quando houver), como preconiza a Resolucdo 466/2012 MS/CNS e a Norma Operacional N°
001/2013 MS/CNS.

Estou ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um dos itens da referida
Resolucéo.

Local, dia de més de Ano.

Assinatura do pesquisador responsavel
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APENDICE | - MODELO DE RELATORIO FINAL SIMPLICADO

Titulo do projeto:
Numero do Protocolo: CAAE:

Observacao: O numero do Protocolo e CAAE constam na Certidao Provisoria emitida pelo
CEP-Facene/Famene na Plataforma Brasil.

Pesquisador Responsavel:
Membros da equipe de Pesquisa:
Data de Conclusédo da pesquisa: dd/mm/aaaa
Membros da Banca Examinadora (Se for TCC):

1- Resumo do projeto:
Adicionar aqui o resumo do projeto que foi aprovado pelo CEP

2- Houve necessidade de alteracdo na estrutura do projeto: Titulo? Problema? Justificativas?
Objetivos? Metodologia (tipo, local, amostra, instrumento de coleta, procedimento de coleta de dados,
analise de anélise)? Detalhar e justificar alteracdes.

Em caso de alteracdo do conteudo do projeto (nimero de sujeitos de pesquisa, objetivos, titulo
etc.), comunicar em tempo real, através da PLABR, via EMENDA. Descrever a justificativa da
alteracdo e que foi submetido EMENDA, Numero do Parecer: X, Data da Relatoria:
dd/mm/aaaa.

3- Resumo do trabalho:
Adicionar aqui o resumo do trabalho, TCC finalizado, destacando principalmente os alcances dos
objetivos propostos, resultados encontrados e conclusao.

Observagdes:

a) Declaro que os (colocar a quantidade de TCLES ou justificativa da auséncia do TCLE) TCLEs
e os (colocar a quantidade) Instrumentos de coleta de dados estdo arquivados sob responsabilidade
da orientadora (colocar o nome) por 5 anos, no periodo de:
b) Declaro ter encaminhado uma cdpia com os resultados da pesquisa para (colocar o(s) nome(s)
da(s) instituicdo(des) onde os dados foram obtidos, como preconiza a Resolugdo 466/2012 MS/CNS
e a Norma Operacional N° 001/2013 MS/CNS (Anexar declaracéo assinada pela direcdo da(s)
instituicao(des).

Local, dia de més de ano.

Assinatura do pesquisador responsavel



33

APENDICE J - MODELO DE DECLARACAO DEVOLUTIVA DA INSTITUICAO
COPARTICIPANTE

ATENCAO: Da mesma forma que para o Termo de Anuéncia, este modelo é um GUIA AOS
PESQUISADORES quanto as informac6es podem estar presentes na declaracdo de devolutiva. No
entanto, este documento é SEMPRE elaborado pela prépria Instituicdo Coparticipante, com modelo
préprio e em papel timbrado oficial da Instituigdo.

PAPEL TIMBRADO DA INSTITUICAO COPARTICIPANTE COM CABECALHO
ESPECIFICO E LOGOTIPO

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que recebemos devolutiva da pesquisa (do Trabalho de
Conclusdo de Curso) intitulada “TITULO DA PESQUISA”, dos pesquisadores NOME
COMPLETO DOS PESQUISADORES, sob orientagdo de NOME DO PESQUISADOR
RESPONSAVEL, via e-mail (copia impressa) ao Nome do setor responsavel que recebeu o
trabalho, concluindo a pesquisa nesta Instituicao.

Local, dia de més de ano.

Assinatura e carimbo do responsavel pela Instituicdo
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ANEXO

ANEXO A - MODELO TERMO DE DECLARACAO DO COORDENADOR DO CURSO

ATENCAO: Este documento se faz necessario quando a instituicio proponente da pesquisa seja de
outra Instituicdo Superior (ou seja, ndo seja as Faculdades de Enfermagem e de Medicina Nova
Esperanca-FACENE/FAMENE). Para tanto, o texto descrito abaixo devera ser impresso em papel
timbrado da Instituicdo proponente, assinado e carimbado pelo(a) Coordenador(a) do Curso.

DECLARACAO DO COORDENADOR DO CURSO

Declaro para fim de proceder a submissédo na Plataforma Brasil do projeto de Pesquisa de
Concluséo de Curso de colocar se é de graduacéo ou de pos-graduacao intitulado (colocar o titulo
do projeto) do(a) aluno(a) (colocar o nome completo) que o(a) mesmo(a) foi submetido a Banca
Examinadora (colocar os nomes dos membros da Banca) e que o(a) aluno(a) realizou todas as
modificacdes sugeridas pela referida Banca, estando o projeto pronto para ser submetido a Plataforma
Brasil para ser apreciado pelo Comité de Etica em Pesquisa-CEP credenciado pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa-Conep como preconiza a Resolugio 466/2012 CNS e a Norma
Operacional 001/2013 CNS.

Local, dia de més de ano

Assinatura e carimbo do(a) coordenador(a) do Curso



