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Etica

e ETHOS- morada, toca de animais.

e ETHOS na filosofia — reflexdao sobre o carater, indole, costume.




Diferenca entre Etica e Moral

® Moral= esteras de regulagao do comportamento humano;

® Moral= o conjunto de regras adquiridas atraveés

da cultura, da educagdo, da tradicio e
do cotidiano, e que orientam o comportamento
humano dentro de uma sociedade.

® Vasquez (1998) aponta que a Etica é tebrica e reflexiva,
enquanto a Moral ¢ eminentemente prética.

/
® Moral= fenomeno social - Etica= reflexao filosofica ou

cientifica sobre ele (La Taille, 2006).

® Desafio etico: conhecimentos sistematicos, metodicos e, no
limite do possivel, comprovaveis.




Etica na pesquisa

* Pontos de Retlexao Principal:
- Isengao da pesquisa;
Cuidados com premissas:
“Vender o peixe”

Contraponto etico: mostra a si e aos outros a analise do peixe com

uma lupa, esmiucando seus pros e contras.




Etica na pesquisa

® Pesquisa

Qual a Motivacao?
Qual o proposito?
Qual a insercao social?

Quais os beneficios?




Etica na pesquisa

* Financiamentos de pesquisa, distingao entre o fenomeno e o

interesse.
® Percepgao do fenomeno na sua veracidade.

® Pesquisa Publica, geracao de conhecimento coletivo.




Etica na pesquisa

® Pesquisa- interesses individuais ou coletivos ou de segmentos
sociais?

® Reflexao: A Declaracao de Helsinki da Associacao Medica
Mundial menciona que a pesquisa deve suprir as necessidades
da populagao onde foi realizado o estudo e beneficia-la com

os resultados encontrados.




Etica na pesquisa

e Resultados e tendéncia estatistica.

Triola, (1999): as aplicagoes da estatistica se desenvolveram de
tal forma que, praticamente todo campo de estudo se beneficia

da utilizacao de metodos estatisticos.

® As armadilhas éticas da estatistica.
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Preocupacoes anteriores com a
ética

- Mundo p(')s guerra reflexao e limites questionéveis.

1964 - DECLARACAO DE HELSINQUE




OS OBJETIVOS DAS DECLARACOES:

Coibir os abusos que vinham ocorrendo

Elaborar normas especificas sobre etica em pesquisa

Garantir um relacionamento humano justo, harmonioso, livre
e igualitario

Orientar a pesquisa com seres humanos e o cuidado para com

a vida humana




A RESOLUCAO 466/2012

Preservacao do Sujeito de Pesquisa

Missao do Sistema: “Proteger os sujeitos envolvidos garantindo a
todos que seus interesses serao considerados acima dos interesses

da ciéncia e/ou da sociedade”.







RESOLUCAO N° 510- 2016

® Peculiaridades da area de Ciencias Humanas e Sociais




Plataforma Brasil Versao 3 - Passo a

Passo
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Vocé estd em: Publico = ResclucSes e Mormativas

RESCILUQEI E5 ENORMATIVAS
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Arquivo *
Resclugdo 466/12 Aprova as normas regulamentaderas de pesquisas envolvendo
Merma Cperacicnal 001/13 Proecedimentos p/ Submissde e Tramitacdo de Projetos
Resolucdo 441/2011 Armazenamento de material bicldgico humano
Resclugdo 446/2011 Compesicdo da Comissde Macional de Efica em Pesquisa
Resolucdo 346/2005 Projetos Multicéntricos
Resclugdo 304/2000 Poves Indigenas
Resolucio 340/2000 Area Temética Especial de Genética Humana
Resclugdo 292/1997 Cooperacdo estrangeira
Resolugdo 251/1997 Noves farmacoes, vacinas e testes diagnisticos

Resolugdo 3702007 O registro e credenciamente ou renovagao de registro e cr
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Vocé esta em: Publico » Buscar Pesquisas Aprovadas

BUSCAR PESQUISAS APROVADAS

Titulo da Pesquisa: Pesquisador Principal:

Instituicao Proponente: Data Inicio: Data Fim: Ultima Modificacéo:
unirio

Contato Publico: Patrocinador:

Palavra-chave:
Buscar Projeto de Pesquisal
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CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,
Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil € necessario possuir um login (e-mail) e senha de acesso ao sistema.
Para efetuar o cadastro & necessario ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato JPG' ou 'POF

com resolugdo de 1000 DPI 2000P1). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizagao do cadastro. O ndo envie do documento provoca a ndo efetivagdo do
cadastro. Também sera necessario o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb maximo.

Nota

A Plataforma Brasil teve sua implantagdo iniciada em setembro de 2011,

Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituicao nao esteja disponivel na relaco cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
informacoes. Para concluir o cadastro selecione a opcao “nao” na pergunta “Deseja se vincular a alpuma Instituigao de pesquisa?”.

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil.

Voltar o .. . Avan




Vocé estd em: Publice = Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

*Nacionalidade:
| Selecione v |

*CPF: * Descrigdo do Documento: @

* Maior Titulo Académico:
| Selecione v |

* Especializagdo Académica: * Qutros:

[Selecione "

Curriculo Lattes:

ex: http:/fattes.cnpg. br/59003452657 79424

_ voltar | oDeeo  Avangar |




. ENDEREGO

* E residente no Brasil?

) sim O nio
*CEP:
]
*Enderego: Complemento: Bairro:
* Pais: *UF: * Municipio: * Telefone:
|Seleciune v | |Seleciune v | |Se|eciune v | _
* E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:
- "ANEXOS
* Tipo de Documento: = Detalhe Outros:

[Selecione aopgio v [

Tipo de Documento Nome Autor Perfil Tamanho Agoes

Vot | ee e _ Avangar |
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Vocé estd em: Publice » Cadastro na Plataforma Brasil
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Institui¢ao de pesquisa?
® Sim ' Nao

ADICIONAR FHSTI'TI.II'(;JE{I

*Nome da Instituigao:

Buscar Instituigio

Orgdo / Unidade:

Adicionar |

¢ Declaro que as informacdes anteriormente prestadas sdo verdadeiras.

Voltar | '. '. . o Concluir |
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BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submi

do| Para cadastrar projetos aprovados anteriores 4 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteri

CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificacéo:

Palavra-chave:

i« SITUACAD DA PESQUISA

| Marcar Todas

4 Aguardande Apreciacdo de

¥ Aprovado

¥ Em Apreciagio Efica

# Em Edicio

# Em Rec epcio e Validagio Documental

¥ nio Aprovado - Mao Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Tipo ¥ CAAE ¥ Versdo ¥

F 39138114.6.0000.3283 | 2

Pesquisador
Responsavel ¥

Thaize de Araujo de Qliveira

¥ Mo Aprovado na CONEP

¥ N3o Aprovado no CEP

¥ pendéncia Documental Emitida pela CONEP
4 Pendéncia Documental Emitida pelo CEP

| pendéncia Emitida pela CONEP

! Pendéncia Emitida pelo CEP

Tipo de Projeto

71 | Selecione v |

¥ Recurso Submetido ao CEP

¥ Recurso Submetido 3 CONEP

¥ Recurso ndo Aprovade no CEP
¥ Retirado

v Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

Comité de Etica ¥

5285 - Universidade Federal do
Estado do Rie de Janeiro-
UMNIRIO

Oitima

« | 5 o ¥ | Agdo
Apreciagiio * Situagio G

Instituicdo ¥ | Origem ¥
Universidade

Federal do

Estado do Rie | PO PO
de Janeiro -

UMIRIC

Aprovado pel




Passo 1 Informagoes preliminares




Ve

Vocé estd em: Pesguisador > Cadastro de Projeto de Pesguiza > Informactes Preliminares

= Desenho de
Informagoes : . . Cetalhamento do - - -
1 Erefiminares Area de Estudo E;t::;ﬁnpma Estudo CQutras Informagoes Finalizar

Salvar/ Sair | Préxima

“ A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466

Sim Mao
“Informe o Modelo que deseja preencher

(0 Modelo completo ainda ndo esta digoonivel para o plblico. Utiize o Modelo simpificado)

Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:
CPF/Documento Mome Social

I . Sergio Warcelin |

Telefone E-mail

IR, =c5iiv=@yaho con l

- Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Sim MNao
ASSISTENTES:
CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail Agdo

Adicionar Assistente




ASSISTENTES:

CPF/Documento

EQUIPE DE PESQUISA:

* Instituicdo Proponente: @

Selecione

* E um estudo internacional?

Sim UEN

Salvari/Sair |

CPF/Documento

Nome Social

Telefone

Nome Social

Sem
Proponente

E-mail Acdo

Adicionar Assistente |

Agdo

Adicionar membro a equipe |

I
@
b -

Proxima |




Passo 2 Area de estudo




Anterior | Salvar/ Sair | Praxima I

Area Temitica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
Genetica Humana;

Havera envio para o exterior de material genetico ou qualguer material bioldgico humano para obtencdo de material genetico, salvo nos casos em que houver
cooperacao com o Governo Brasileiro;

Havera armazenamento de material biologico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicbes estrangeiras
ou em instituicies comerciais;

Havera alteractes da estrutura genética de células humanas para utilizaco in vivo;

Trata-se de pesquisa na area da genetica da reproducdo humana (reprogenetica);

Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacao ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP;

Reproducdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos,
sendo gque nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesguisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

Reproducio assistida;

Manipulacdo de gametas, pre-embrides, embrides e feto;

Medicina fetal, qguando envolver procedimentos invasivos;

Reproducdo Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEFP;
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
Movos procedimentos terapéuticos invasivos;

Estudos com populaces indigenas;

Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarias e arganismos que representem alto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construcdo, cultivo, manipulacio, transporte, transferéncia, importacao,
exportacao, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

Pesquisas com coordenacio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetosque, & critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados mereredores de analise pela CONEP, serdo classificados coma “A critério do CEP.

[l




Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
Grande Area 3. Engenharias

#| Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
Grande Area 9. Qutros

Propdsito Principal do Estudo (OMS):
Clinico
Ciéncias Basicas
Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 4 Salde

' Sande Coletiva / Sadde Publica

Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, confrolar e aliviar condicBes clinicas do paciente

Cutros

= Titulo Publico da Pesquisa:

P

P

Caracteres restantes 4000

Y,




a

= Titulo Principal da Pesquisa:

A

Caracteres restantes 4000
Acrdnimo:
Expansdo do Acronimo:
. .
Ildentificador 1D Secundario Agio

Adicionar ID Secundario

Sera o pesquisador principal?

© sim O nao
CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail Agdo
| Adicionar Contato |
* Contato Cientifico:

' Paulo Sergio Marcellini ¥ |

~/







1 Informagies
Preliminares

2 Area de Estudo

3 Dezenho de

Estudo/Apoio

Detalhamento do - - B
: ; Ectudia Outras Informagies Finslizar
Financeiro
Anterior | Salvar/ Sair | Proxima I
* Desenho do Estudo:
*' Observacional IntervencAo/Experimental
"C{]HDIC'EI ES DE SAUDE QU PROBLEMAS ESTUDADOD 5:
Condigbes de salde ou problemas: Acdo
Adicionar Condigio |
*DESCRITORES GERAIS PARA AS C{]HDI{,‘ﬁ ES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas: —
Cadigo CID Descrigio CID Agdo g
Adicionar CID |
DeC S:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigéo DECS Acdo
*DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Adicionar DECS
Codigo CID

Descrigio CID

Agdo

Adicionar CID




e

éncia da Sadde:

Hrmdirnoes Ao canda e enblannac

Pesquisar

Pesquisar CID
Codigo CID Descrigdo CID
renal
i PA
BTN
1D Codigo CID Descrigdo CID *
ADES Febre hemorragica com sindrome renal
ZE4 Hecplasia maligna do rim, exceto pele renal
Ene CB5 Meoplasia maligna da pelve renal
o C74 Meoplasia maligna da glandula supra-renal
c74.0 Cortex da supra-renal
C74.1 Medula da supra-renal
C74.9 zlandula supra-renal. nae especificada
C79.0 Meoplasia maligna secundaria do rim e da pelve renal
FIC D3n1 Pele renal
D35.0 Glandula supra-renal (adrenal)
i:;l-“ Ocorréncia 1 a 10 de 73 registro(s) » O OB»p
Fechar |




e

:de preenchimento cbrigatorio.

Adicionar DECS

'@D campo Codigo DECS € de preenchimento obrigatorio.

Codige DECS Descricao DECS HTTP:/idecs bvs.br
r
£
Adicionar | Fechar |
i/ Sail '

itervencao/Experimental




biblioteca
virtual em sadde

Consulta ao DeCS &)

Idioma dos Descritores ' Inglés ' Espanhol '* Portugues

Consulta por Palavra Consulta por Indice
diabetes | * Alfabético
'® palavra ou Termo " 'Permutado

. Descritor Exato Consulta . Hierarquico [ Indice. |

Para configurar o idioma da interface

e a apresentacao dos resultados




Pesquiza sobre: DIABETES
Descritores Encontrados: 13
Mostrando:l .. 5

d
L

1713 DeCS

Descritor Inglés:  Diabetes Insipidus

Descritor Espanhal:  Diabetes Insipida

Descritor Portugues:  Diabetes Insipido

Categoria: C12.777.415.135
£13.351.968.415.135
C1%.700.159

Doenca caracterizada por miccdo frequente, excrecdo de grandes guantidades
de URIMNA diluida & SEDE excessiva. A eticlogia do diabetes insipidus
compreende deficiéncia do horménio antidiurético (também conhecide como
HAD ou VASOPRESSINA) secretado pela NEURO-HIPOFISE, resposta do RIM
aoc HAD e regulacdc hipotaldmica da sede prejudicadas.

Definicdo Portugues:

Relacionados Portugués:

GQualificadores Permitides Portugués:

Numero do Registro:

Identificader Unico:

Diabetes Mellitus

RI cintilografia
CL classificacdo
CM congénito
DH dietoterapia
EM embriclogia
EM enzimclogia
ET eticlogia

PP fisiopatologia
HI historia

CI induzido guimicamente
ME metabolismo
MO mortalidade
PA patologia

PX psicologia
RA radicgrafia
RH reabilitacdc

TH terapia
UR urina

VI virologia
3541

Do0351%

SU cirurgia

CO complicaces

DI diagnostico

EC economia

MU enfermagem

EF epidemiclogia

EH etnoclogia

GE genstica

IM imunclogia

CF liguido cefalorraguidianc
MI microbiclogia

PS parasitologia

PC prevencdo B controle
DT guimicterapia

RT radicterapia

BL sangue

US ultrasscnografia
VE wveterindria




* Natureza da Intevengao:

Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositivo

Biologica

Procedimento/operatorialcirurgia

Radiacio

Comportamental

Genética

Suplementacgdo alimentar (p.ex.; vitaminas, minerais)
Outro

- ]
—

Intervengies: Acdo

T T 1 I

| Adicionar Intervenciio |

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigéio CID Agdo

| Adicionar CID |

DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sande:
Cadigo DECS Descrigiio DECS Agio

| Adicionar DEC5 |




‘FINANCIAMENTO:

Tipo de

CHRJ Empresallnstituigao Financiamento

E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

‘PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave |

Anterior | Salvari Sair | o0 o 000 Praxima |




Adicionar Financiamento

Tipo de Financiamento

Institucional Principal v Pesquisar

Institucional Principal

I 1 H =
Institucional Secundario

[ Financiamento Proprio

Adicionar | Fechar

MOy ia--1a v







- Desenho de
'Ff'f“im‘.“‘*;”':: Area de Estudo Estuda/Apaio DEE t“",':f”"e”w o OQutras Informagdes Finalizar
Financeiro
“Resumo:
4
* Introdugao:

e
* Hipotese: @

A

Caracteres restantes 4000

= Objetivo Primario:

A

Caracteres restantes 4000




Objetivo Secundario:

A

* Metodologia Proposta:

Caracteres restantes 4000

A

= Critério de Inclusao:

¥ N30 se aplica

Caracteres restantes 4000

= Critério de Exclusao:

] M&o se aplica

Caracteres restantes 4000

Caracteres restantes 4000




*Riscos:

o

Caracteres restantes 4000
= Beneficios:
i
Caracteres restantes 4000
= Metodologia de Andlise de dados:
i
Caracteres restantes 4000




= Desfecho Primario:

-5

Caracteres restantes 4000

Desfecho Secundario:

A

Caracteres restantes 2000

*Tamanho da Amostra no Brasil:

Participantes da Pesquisa
@

= Data do Primeiro Recrutamento:

¥ MEo se aplica

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

. . - N® de Participantes da =
Pais de Origem Pais Pesquisa Agdo

Adicionar Pais I
Anterior | Salvar/Sair | L 1 1 ] o o0 Proxima |







Detalhamento do
Estudo

Finalzar ]

-

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

) Sim 0 Nao

Detalhamento:

Caracteres restantes 4000

*Informe o nimero de individuos abordados pessocalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa

= Grupos em gue serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N® de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agdes
| Adicionar Grupo |
* O estudo & multicéntrico no Brasil?
) sim ) Nio
Demais centros participantes no Brasik
il Lo Nome do responsavel Agibes

E-mail Telefone do -

CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade

Adicionar Centro

Insttuic 30 Coparticipante:
Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agbes

CHPJ Mome da instituigdo Coparticipante Comité de Etica

Nome do responsavel




* Propoe dispensa do TCLE?
Osim @ Ngo

lgificgiva

Caracteres restantes 4000

* Havera retencao de amostras para armazenamento em banco?

Osm @ N
lgificgiva
Caracteres restantes 2000
*Cronograma de execucao:
Identificagdo da Etapa Inicio {dd/mm/aaaa) Termino (dd/mm/aaaa)

Agoes
~ Adicionar Cronograma |




Orgamento Financeiro

* Identificagao do Orcamento

* Tipo

*Valor em Reais (R%)

Selecione

usteio
Capital
Bolsas
Outros

L

C ar |




= Cronograma de execugao:

ldentificagdo da Etapa

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:

Identificagio do Orcamento

Total em
Feais [F-!S']:lu’mJ

Inicio (dd/mm/aaaa)

Tipo

Outras informacdes, justificativas ou consideracoes a critério do Pesquisador:

Término (dd/mm/aaaa)

Valor em Reais (RS)

Agbes

Adicionar Cronograma

Acbes

Adicionar Despesa I

= Bibliografia:

Anterior

Salvari Sair

Proxima |




Argquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

+ Passpo 1: Faver imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e
assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2.

Imprimir Folha de Rosto |

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCK, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil

INCLUIR ARGQUIVO 5:

* Tipo de Documento:

Selecione a opcio v
Selecione a opcao

Brochura Pesquisa

Cronograma

Declaracéo de Instituicdo e Infraestrutura

Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracio de Pesquisadores

— Declaragéo do Patrocinador

COrcamento

Cutros

Projeto Detalhado [ Brochura Investigador

Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE [ Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia

G

Ft

* Detalhe Outros:

* Passo 2* Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
faca a sua digitalizacdo e anexe-a
aqui.

Tamanho

Anexar Folha de Rosto

Tamanho

4,50

Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

CENM

-

Data de Upload do Arquivo

Proxima |
()

Adicionar Despesa




@E obrigatorio anexar o arquive Folha de Rosto.
'@'E obrigatério anexar o arquive TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia.
@E obrigatorio anexar o arquive Projeto Detalhado / Brochura Investigador.

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

+ Pasgpq: Faver imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e + Passp 2 A~pos a Assinatura da Folha de Rosto,

Imprimir Folha de Rosto

assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2. faca a sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.
Extensies dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Agdo

INCLUIR ARGQUIVO S:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

| Selecione a opcao v

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo

Fechar | Praxima |

[LF) 1




= i Desenho de
1 glgllm?_lfr:: 2 Ares de Estudo Eiit::;léﬁgnin E‘:tts{ljllament:l de 5 Outras Inf:urrna;ﬁes, 6 Finalizar
Anterior Salvar/ Sair Enviar Projeto ao CEPl

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

) Sim ' Mao

* Prazo:

| Selecione ¥

Compromisso Geral

Declaro que conheco & que:

Cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS N® 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais & dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratario.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquiza clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa & a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que
venham a ccorrer durante o desenvelvimento da pesquisa.

Li & entendi a informacdo contida na Brochura do Investigader ou documente correspendente, incluindo os riscos potenciais & eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as aprovacoes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declaro que conheco & que:

Nio deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participacdo, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bicequivaléncia; e que se admite
apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participagde no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagdo.

Nenhum exame ou precedimento realizade em funcde da pesquisa pede ser cobrado do paciente cu do agente pagadoer de sua assisténcia, devende o patrocinader da
pesquisa cobrir tais despesas.

0 duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto pablico ndo autorizado (pelo SUS).

0O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em funcdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
acorde entre o patrocinador & a instituic do.

& InstituinAn deve ter conherimentn da nesaniza & de 2uas renercussies nreamentarias

|| Aceitar termos acima

*= A= informacties ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa

| »

Anterior Salvar/Sair 00000 o Enviar Projeto ao CEF|

N

/







a N

[ Versdo em Tramitagdo (PO) - Versdo 2

Tipo de Documento * Situag:ﬁn* Arquivn* Postager
v [ Projeto Original (PO) - Versdo 2 -
: arecer
" 3 Documentos doProelo Consubstanciadodo | Aceio E PB _PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP.{75356pdf | 1104
| Folha de Rosto - Submissio 1 CEP o

] Informagdes Basicas do Projeto - Subm;
| Inferface REBEC - Submissio 1
[ Outros - Submizséo 1
| Projeto Detalhado / Brochura Investigad
[ TCLE / Termos de Assentimento / Justi
| Apreciacao 1 - Universidade Federal do Es
| Pareceres
v [ Pesquisador Responsavel pela Aprecia
|7 Projeto Completo
+ ] Mual Pesquisador Responsavel
7 Paulo Sergio Marcelini
v [ Projeto Original (PO) - Versdo 2
v (] Projeto Original - Versdo 2

| r B G d
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PARECER DO RELATOR

Namero do Paleoel-
Data Relatoria

* Apresentacio do

Projeto:
LY.
L'}

* Objetivo da
Pesquisa:
=] (%~

L

* Avaliagio dos Riscos
e Beneficios:

a4 p

Ll

b= | J{ o {5

* Comentarios &
Consideragoes sobre
a Pesquisa:

LY
¥y

* Consideragdes sobre
08 Termos de
apresentagio

obrigatdria:
= &a
Ll

acoes:

LY
L

[=%

Recomen

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista de
Inadequagdes:

= |% &

L




* Situagao do Parecer:‘ v |1/ Parecer Ad-Referendum
Consideracoes Finais a

Aprovado
Nao Aprovado
Pendente
Retirado
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