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LISTA DE CHECAGEM PARA SUBMISSAO DE PROJETO AO CEP/FMABC
VERSAO — MARCO DE 2022 — ANALISE DE PRONTUARIOS.

Inicialmente o Comité de Etica do Centro Universitario FMABC, recomenda que vocé faca a leitura
das Resolugdes pertinentes ao seu projeto, que sao:

- Resolugao CNS n2 466, de 12 de dezembro de 2012;
- Resolugao CNS n2 510, de 07 de Abril de 2016;
- Carta Circular CNS n2 039 de 2011, item 3;

- CNS Norma Operacional n. 001/2013, de 30 de setembro de 2013;
- Lein2 13.709, de 14 de Agosto de 2018 — Lei Geral de Protecdo de dados.

O protocolo deverd, para ser submetido a revisdo ética, ter seu pesquisador responsavel e seus
assistentes devidamente cadastrados na Plataforma Brasil.

Link Plataforma Brasil - https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

CNPJ para Vinculo Institucional: 57.571.275/0007-98 (Fundag¢do do ABC — FMABC).

Sede: Av. Principe de Gales, 821 — Bairro Principe de Gales — Santo André, SP — CEP: 09060-650 (Portaria 1)
Av. Lauro Gomes, 2000 - Vila Sacadura Cabral - Santo André / SP - CEP: 09060-870 (Portaria 2)
Telefone: (11) 4993-5400 ou www.fmabc.br
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**%** DOCUMENTOS ESSENCIAIS ****

1. FOLHA DE ROSTO*
Apds inserir os dados do seu projeto na Plataforma Brasil, na sexta pagina sera gerada a Folha de
Rosto, que devera ser assinada e datada pelo Pesquisador Principal (Responsdvel pela pesquisa)
pelo Diretor da Institui¢do (Instituicdao na qual o pesquisador tem vinculo) e pelo Diretor Financeiro
da instituicdo. CNPJ que deve constar na folha de rosto: 57.571.275/0007-98 ATENCAO: A Folha de
Rosto tem validade de seis meses apds a data de todas as assinaturas.

2. CARTA DE SUBMISSAO AO CEP*
A Carta de Submissdo lista todos os documentos que estao sendo encaminhados para a analise do
comité de Etica. Ela deve ser anexada em Word (arquivo editavel) e PDF (assinado e datado pelo
Pesquisador Principal). Direciona-la ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro
Universitario FMABC. Coordenador: Juvencio José Duailibe Furtado.
Obs: A carta de submissdo deve ser encaminhada em todas as submissdes documentais submetida
para este Comité de Etica. Inclusive nas submissdes de respostas as pendéncias.

3. PROJETO DE PESQUISA NA INTEGRA ou PRE — PROJETO*

O projeto de pesquisa é o documento fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa proceder
a andlise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador.

o Itens obrigatdrios:
3.1 CAPA PARA O PROJETO DE PESQUISA (APRESENTACAO);
3.2 SUMARIO/iINDICE;

3.3 INTRODUGAO:
Apresentac¢ao do trabalho.

3.4 TEMA:
O tema deverad retratar o que sera pesquisado.

3.5 OBJETIVO:
Os objetivos do projeto sdao os propdsitos da pesquisa. O objetivo geral corresponde ao objetivo
primario, e os especificos correspondem aos objetivos secundarios.

3.6 RELEVANCIA SOCIAL:
O pesquisador devera descrever a importancia da pesquisa em seu campo de atuac¢do para o
participante de pesquisa, para a sociedade, para o servico e para a ciéncia.

Sede: Av. Principe de Gales, 821 — Bairro Principe de Gales — Santo André, SP — CEP: 09060-650 (Portaria 1)
Av. Lauro Gomes, 2000 - Vila Sacadura Cabral - Santo André / SP - CEP: 09060-870 (Portaria 2)
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3.7 LOCAL DE REALIZAGAO:
O pesquisador devera descrever onde serd realizada a andlise dos dados colhidos de forma nao
presencial ou virtual.

3.8 POPULAGAO A SER ESTUDADA:
O projeto deverd conter as caracteristicas estimadas da populagdao, como: tamanho, faixa etaria,
sexo, cor/raga e etnia, orientacdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais e outras
informacgdes que possam subsidiar a apreciacdo ética do projeto de pesquisa.

3.9 GARANTIAS ETICAS AOS PARTICIPANTES DE PESQUISA:
O projeto, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) deverdo contemplar garantias éticas ao participante para conhecer os possiveis
riscos e beneficios da pesquisa, como: o direito a privacidade, ao sigilo, a confidencialidade e a
anonimidade de dados pessoais, de voz, de imagem, entre outros.

3.10 METODOS:
O método devera conter a descricdo detalhada dos procedimentos, a descricdo da forma de abordagem
ou plano de recrutamento dos possiveis participantes, os métodos que afetem, direta ou indiretamente,
os participantes da pesquisa.

3.11 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA:
Todos critérios deverdo ser explicitados e descritos de acordo com o objetivo e a metodologia
planejados no projeto de pesquisa. Para pesquisas na drea de Ciéncias Humanas e Sociais, na
auséncia desses critérios, devera ser colocado “ ndo se aplica’” na Plataforma Brasil.

3.12 CIENCIA DA POLITICA DE PRIVACIDADE:
O Pesquisador deve declarar conhecer a politica de privacidade da ferramenta utilizada quanto a
coleta de informagdes pessoais, mesmo que por meio de robds, e o risco de compartilhamento
dessas informag¢des com parceiros comerciais para oferta de produtos e servigos, de maneira a
assegurar os aspectos éticos.

3.13 MEIOS DE CONTATO:
O pesquisador deve descrever quais serao as tentativas de contato com participante de pesquisa,
Caso haja insucesso nas tentativas cabera a solicitacdo da dispensa do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido.

3.14 CRONOGRAMA;
Esta informacdo devera constar no projeto na integra e no campo especifico das informacgdes
basicas da Plataforma Brasil, sendo que as informa¢des devem ser a mesma nos dois documentos.

3.15 ORCAMENTO DETALHADO;
Apresentar explicacdo sobre como serdo assumidos os custos direitos e indiretos da pesquisa,
guando essa se der exclusivamente com a utilizacdo de ferramentas eletrénicas, sem custo para o
seu uso ou de ja propriedade do participante.
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3.16 OBTENGAO DO CONSENTIMETO;
Descrever e Justificar o procedimento a ser adotado para a obtengao do consentimento Livre e
esclarecido.

3.17 FORMATO DE REGISTRO;
Descrever o formato de registro ou assinatura do termo que sera utilizado.

3.18 DESCRICAO DE RISCOS E BENEFICIOS;
Todo projeto de pesquisa envolve riscos, mesmo que minimos (Risco de Constrangimento ao
responder algum questionario ou quebra de sigilo para analise de prontudrios). Quanto maiores e
mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los aos participantes da
pesquisa. Desta forma, os Riscos e Beneficios devem estar DEVIDAMENTE DESCRITOS no projeto de
pesquisa na integra, no campo especifico da Plataforma Brasil e no TCLE /TALE.

3.19 CRITERIOS PARA ENCERRAMENTO OU SUSPENSAO DA PESQUISA:
Os critérios para encerramento ou suspensao da pesquisa deverdo incluir as providéncias que serao
adotadas para protecdo e garantia dos direitos aos participantes de pesquisa, inclusive as melhores
terapéuticas baseada em evidéncias.

3.20 DIVULGAGAO DOS RESULTADOS:

O pesquisador devera garantir o encaminhamento dos resultados da pesquisa para publicacdo com
os devidos créditos aos autores e sem omissdes de informacdes.

4. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO*

4.1 LINGUAGEM ACESSIVEL:
UTILIZAR LINGUAGEM ACESSIVEL A IDADE, CULTURA E CAPACIDADE COGNITICA.

4.2 CONVIDATIVO:
INICIAR O TCLE DE FORMA CONVIDATIVA.

4.3 PARTICIPANTE DE PESQUISA:
UTILIZAR O TERMO “PARTICIPANTE DE PESQUISA”.

4.4 RISCOS E BENEFICIOS:
O TCLE DEVE CONTER OS RISCOS E OS BENEFICIOS QUE A PESQUISA ENVOLVE DEVIDAMENTE
DESCRITOS EM LINGUAGEM ACESSIVEL.

4.5 CONFIDENCIALIDADE:
O TCLE DEVE ASSEGURAR, DE FORMA EXPLICITA, A GARANTIA DE CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS
E GARANTIA DO DIREITO DO PARTICIPANTE DE MANTER SOBRE CONTROLE SUAS ESCOLHAS E
INFORMAGOES PESSOAIS E DE RESGUARDAR SUA INTIMIDADE.
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4.6 LIBERDADE DE SE RECUSAR A PARTICIPAR DO ESTUDO:
O TCLE DEVE ASSEGURAR, DE FORMA CLARA E AFIRMATIVA, QUE O INDIVIDUO TEM PLENA
LIBERDADE DE SE RECUSAR A PARTICIPAR DO ESTUDO E QUE ESSA DECISAO NAO ACARRETARA
PENALIZAGAO POR PARTE DOS PESQUISADORES.

4.7 DADOS DO PRONTUARIOS QUE SERAO CONSULTADOS.
O TCLE DEVE DESCREVER PARA O CONHECIMENTO E APROVAGAO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA
QUAIS SERAO AS INFORMAGOES CONSULTADAS EM SEU PRONTUARIO PELO PESQUISADOR

4.8 LIBERDADE DE RETIRADA DE CONSENTIMENTO:
O TCLE DEVE ASSEGURAR, DE FORMA CLARA E AFIRMATIVA, QUE O PARTICIPANTE DE PESQUISA
TEM PLENA LIBERDADE DE RETIRAR O SEU CONSENTIMENTO A QUALQUER MOMENTO DA
PESQUISA E QUE ESTA DECISAO NAO GERARA PENALIZACAO POR PARTE DOS PESQUISADORES E
APRESENTAR O LINK COM ENDERECO ELETRONICO PARA RETIRADA OU TEXTO COM AS DEVIDAS
INFORMACOES DE ENVIO.

4.9 LIBERDADE DE NAO RESPONDER QUALQUER QUESTAO, INCLUINDO QUESTOES
OBRIGATORIAS:
O TCLE DEVE APRESENTAR A GARANTIA AO PARTICIPANTE QUANTO AO DIREITO DE NAO
RESPONDER QUALQUER QUESTAO, SEM NECESSIDADE DE EXPLICACAO OU JUSTIFICATIVA PARA
TAL.

4.10 LESAO FiSICA OU PSIQUICA:
O TCLE DEVE CONTER DESCRITO, DE FORMA CLARA E OBJETIVA QUE, CASO HAJA LESAO DE ORDEM
FISICA OU PSIQUICA, O PESQUISADOR ARCARA COM O TRATAMENTO.

4.11 DIREITO A INDENIZAGAO:
O TCLE DEVE ASSEGURAR AO PARTICIPANTE DE PESQUISA, DE FORMA EXPLICITA, O DIREITO A
INDENIZAGAO PELO DANO DECORRENTE DA PESQUISA NOS TERMOS DA LEI VIGENTE.

4.12 DIREITO AO RESSARCIMENTO:
O TCLE DEVE CONTER DESCRITO, DE FORMA EXPLICITA, QUANTO AO DIREITO DE RESSARCIMENTO
DAS DESPESAS GERADAS DIRETA OU INDIRETAMENTE RELACIONADAS A SUA PARTICIPACAO NA
PESQUISA (ISSO PARA O PARA O PARTICIPANTE DA PESQUISA E SEU ACOMPANHANTE — SE
HOUVER).

4.13 ACOMPANHAMENTO E ASSISTECIA:
O TCLE DEVE INFORMAR, DE FORMA CLARA, COMO SERA FEITO O ACOMPANHAMENTO E
ASSISTENCIA CASO HAJA COMPLICAGOES AO PARTICIPAR DA PESQUISA.

4.14 OBRIGATORIEDADE DE DADOS:
O TCLE DEVERA TER O CONTATO DO PESQUISADOR PRINCIPAL DA PESQUISA E SEUS ASSISTENTES
SE NECESSARIO.
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4.15 DIREITO A VIA:
O TCLE DEVE ASSEGURAR, DE FORMA CLARA E AFIRMATIVA, QUE O PARTICIPANTE DE PESQUISA
RECEBERA UMA VIA (E NAO COPIA) DO DOCUMENTO, ASSINADA PELO PARTICIPANTE DE PESQUISA
E PELO PESQUISADOR PRINCIPAL.

4.16 RESULTADO FINAL DA PESQUISA:
O TCLE DEVE EXPLICAR, DE FORMA CLARA E OBJETIVA, QUE O PARTICIPANTE TEM DIREITO AO
RESULTADO FINAL DA PESQUISA.

4.17 RUBRICAS:
O TCLE DEVE CONTER CAMPO PARA RUBRICA PARA O PARTICIPANTE DA PESQUISA E PARA O
PESQUISADOR PRINCIPAL EM TODAS AS PAGINAS.

4.18 NUMERO DE PAGINAS:
TODAS AS PAGINAS DO TCLE DEVEM ESTAR NUMERADAS.

4.19 ASSINATURAS:
A ULTIMA PAGINA DO TCLE DEVE CONTER O CAMPO PARA ASSINATURAS DO PARTICIPANTE DA
PESQUISA E DO PESQUISADOR PRINCIPAL.

% Obrigatoriamente deve conter uma breve descricdo sobre o Comité de Etica em Pesquisa do
Centro Universitario FMABC.

O Comité de Etica é responsavel pela avaliacio e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a protec¢ao, dignidade, direitos, seguranca
e o bem estar do participante da pesquisa. Se vocé tiver dividas e/ou perguntas sobre seus direitos
como participante deste estudo e/ou insatisfeito com a maneira como o estudo estd sendo
realizado, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro
Universitario FMABC, pelo enderego: Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES — 12 andar —sala 63 e
64 — Santo André — S3o Paulo. Telefone: 4993-5453. E-mail: cep@fmabc.br.
O Horario de atendimento é das 08:00h as 16:00h

e SOLICITACAO DE DISPENSA DE APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO:

Além de justificar o pedido de dispensa, devera conter o titulo da pesquisa, local onde serd
realizado a consulta dos prontuarios e quais serdo os meios de tentativas de contato com o
participante (e-mail, telefone, etc). (Validade de 6 meses a partir da data de assinatura).
IMPORTANTE: Mesmo havendo o pedido de dispensa do TCLE, o mesmo deve ser apresentado
contendo todas as solicitacdes acima. Cabera ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario FMABC, decidir se aceitara o pedido de dispensa ou ndo.
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5. TALE (TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO)

E a anuéncia do participante de pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de
vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinag¢do ou intimidagao.

Segundo o Estatuto da Crian¢a e do Adolescente consideramos:
- Crianga—0a 12 anos
- Adolescente — 12 a 18 anos

E obrigatério apresentar o termo de assentimento a partir de 6 anos de idade.

O pesquisador devera adequar cada termo de assentimento de acordo com a idade até 17 anos.
Sempre utilizando uma linguagem adequada para a idade em questao.

Podem ser utilizadas diferentes formas de apresentagao do termo como, por exemplo, histéria em
guadrinho, entre outros.

6. AUTORIZACOES

6.1 AUTORIZACAO DO LOCAL ONDE SERA REALIZADA A PESQUISA: Devera conter o titulo da
pesquisa e identificacdo clara do responsavel pelo local e cargo que ocupa. (Validade de 6
meses a partir da data de assinatura).

6.2 DECLARACAO DE INFRAESTRUTURA: Deverd conter o titulo da pesquisa e identificac3o clara
do responsavel pelos dados e cargo que ocupa. (Validade de 6 meses a partir da data de
assinatura). Obs: A declara¢do nao isenta a autorizagdo do local e vice versa.

6.3 AUTORIZACAO DE PERMISSAO DE USO DE IMAGENS: Deverd conter o titulo da pesquisa,
Identificacdo clara do participante da pesquisa e ter esclarecido em quais locais sera usada
sua imagem (fotos ou videos). Devera ser assinada pelo pesquisador responsavel e pelo
participante da pesquisa. (Validade de 6 meses a partir da data de assinatura).

6.4 AUTORIZACAO ONDE SERA REALIZADA A ANALISE DOS DADOS COLETADQS: Deverd conter
o titulo da pesquisa e identificacdo clara do responsavel pelos dados e cargo que ocupa.
(Validade de 6 meses a partir da data de assinatura).

7. RELATORIOS SEMESTRAIS E FINAIS

e RELATORIOS SEMESTRAIS E FINAIS DEVEM SER SUBMETIDOS AO CEP VIA PLATAFORMA
BRASIL COMO NOTIFICAGOES.

e OS RELATORIOS SEMESTRAIS APRESENTAM O ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA ATE SEU
TERMINO, E APOS O TERMINO SUBMETER AO CEP O RELATORIO FINAL DO ESTUDO.
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8. OUTROS DOCUMENTOS E OBSERVACOES

Anexar questionarios ou formularios, quando aplicavel;
Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa.

Todo Projeto de Pesquisa que nao preencher os pré-requisitos acima serdo devolvidos para as
devidas correcdes;

Qualquer documentacdo em lingua estrangeira devera ser devidamente traduzida para o
portugués;

Ndo submeter documento como foto, submeter como arquivo em Word (arquivo editavel) e PDF;
Todos os arquivos devem ser submetidos nomeados conforme o seu conteudo;

A secretaria do Comité de Etica tem até 10 dias para anélise documental. Apds o projeto ser aceito
na Plataforma Brasil conta-se 35 dias para a emissao do Parecer Consubstanciado do CEP.

Submeter o Projeto ao Comité de Etica com no minimo 45 dias de antecedéncia da emissdo do
Parecer Consubstanciado do CEP;

Caso tenham alguma duvida entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Centro Universitario FMABC, no enderecgo: Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES — 12 andar —sala
63 e 64 — Santo André — Sao Paulo. Telefone: 4993-5453.

O Hordario de atendimento é das 08:00h as 16:00h ou no e-mail cep@fmabc.br
Contato: Camila, Gisele ou Rafaela.

“ET!CA EM PESQUISA IMPLICA O RESPEITO PELA DIGNIDADE HUMANA E A
PROTECAO DEVIDA AOS PARTICIPANTES DE PESQUISAS CIENTIFICAS ENVOLVENDO
OS SERES HUMANOS.”

Sede: Av. Principe de Gales, 821 — Bairro Principe de Gales — Santo André, SP — CEP: 09060-650 (Portaria 1)
Av. Lauro Gomes, 2000 - Vila Sacadura Cabral - Santo André / SP - CEP: 09060-870 (Portaria 2)
Telefone: (11) 4993-5400 ou www.fmabc.br



