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ORIENTACOES PARA A PRODUCAO DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA
SUBMISSAO DE PESQUISAS NO CEP/UNIFSM/PB

A documentagdo necessaria para a submissao de pesquisas no CEP requer que estejam
em harmonia com as resolucdes e normativas do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS tendo em
vista assegurar os direitos do participante. Assim, na producdo desses documentos convém
conhecer e seguir os principios para sua correta utilizacdo encontrados nas resolucdes e
normativas, dentre elas a Norma operacional n° 001/2013, a Resolucao 466/2012, para
pesquisas das Ciéncias da Saude e a Resolucdao 510/2016 para as Ciéncias Sociais e Humanas
de acordo com suas especificidades. Estas resolucdes facilitam o entendimento do processo do
consentimento esclarecido e podem ser facilmente encontradas na pagina inicial da
Plataforma Brasil e em outros sites nacionais.

Os principais documentos para submissdao de pesquisas no CEP estdo relacionados
abaixo. No entanto eles podem ser modificados de acordo com o tipo de pesquisa.

1. Folha de Rosto (FR) gerada pela Plataforma Brasil — deve estar inteiramente preenchida
com datas e assinaturas; deve ter clareza nas informagoes como: nome completo, funcdo e
carimbo do pesquisador responsavel e do responsavel maior da Instituicdo Proponente.

2. Termo de Compromisso e Responsabilidade do(s) Pesquisador(es) (TCRP):
responsavel e participante(s); deve estar preenchido com os dados do(s) pesquisador(es):
Pesquisador Responsavel — principal: nome completo, funcao exercida na IES e curso;
Pesquisador(es) Participante(s): nome(s) completo(s), matricula(s) e curso;

Também, deve constar neste documento o titulo da pesquisa e a declaracao de
compromisso do(s) pesquisador(es) pela pesquisa, com a coleta de dados, com a garantia de
sigilo e resguardo dos direitos do(s) participante(s) de acordo com a Resolucdo adequada a
pesquisa; incluir o local, a data e a(s) assinatura(s)/rubrica(s) do(s) pesquisador(es).

3. Termo de Compromisso de Divulgacao de Resultados (TCDR) dos pesquisadores: deve
estar preenchido com dados dos pesquisadores:

Nome(s) do(s) autor(es) da pesquisa; CPF(s), curso e o titulo do projeto; descrever o
compromisso de divulgar e publicar os resultados encontrados na pesquisa em veiculos de
divulgacdo cientifica em cumprimento dos requisitos de Resolucdes do Conselho Nacional de
Satide — CNS e suas complementares; compromisso de enviar relatorios parciais e/ou finais
contendo os resultados da pesquisa a Plataforma Brasil para apreciacdo ética; local, data e
assinatura(s)/rubrica(s) do(s)/a(s) autor(es/as).

4. Termo de Anuéncia da Instituicio Proponente — instituicio na qual o pesquisador
responsavel esta vinculado:

Para obter este termo os(as) pesquisadores do Centro Universitario Santa Maria — UNIFSM
e de outras Instituicoes deverdo solicita-lo através de requerimento na secretaria da Pro-
Reitoria de Graduacgao informando a Secretaria os seguintes dados no requerimento:

- Titulo da pesquisa;



- Identificacdo do(s) pesquisador(es):

Pesquisador Responsavel — principal: nome completo, funcao exercida na IES e curso;
Pesquisador(es) Participante(s): nome(s) completo(s), matricula(s) e curso; e

- Tamanho da amostra.

Ao fazerem a solicitacdo terdo um prazo determinado pela secretaria para receber o termo,
seja na forma presencial ou remota.

5. Termo de Anuéncia da Instituicio Coparticipante — Instituicio legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve(ra),
sem necessariamente ter a indicacdo de um pesquisador responsavel, e que fornecera a
anuéncia que deve ser preenchida com clareza contendo todos os dados da referida Instituicao
Coparticipante, como nome, CNPJ, dentre outras informacdes necessarias a este documento,
em papel timbrado.

Para os pesquisadores do UNIFSM que buscam realizar pesquisa em outra instituicdo faz-se
necessario requerer na Coordenacdo de curso uma carta de recomendacdo ou oficio de
solicitacdo para que seja apresentado na Instituicdo que deseja realizar a pesquisa e possa
receber sua anuéncia. Para isso, apresente ao/a secretario(a) do curso: - titulo da pesquisa;
identificacdo do(s) pesquisador(es): Pesquisador Responsavel — principal: nome completo,
funcdo exercida na IES e curso; Pesquisador(es) Participante(s): nome(s) completo(s),
matricula(s) e curso; e tamanho da amostra e aguardar o prazo estabelecido pela secretaria do
curso para a entrega do documento.

6. Termo de Anuéncia de Assisténcia ao Risco da Instituicao Co-participante — Instituicao
legitimamente constituida e habilitada, de natureza publica ou privada, para atender os
participantes de pesquisas que venham a ser expostos a riscos maiores, isto é, quando o
pesquisador responsavel informa que o participante podera correr determinado risco e caso ele
ocorra, a instituicdo estara preparada para oferecer a assisténcia que ele venha necessitar, seja
de assisténcia fisica ou psiquica. A Instituicdo Coparticipante devera fornecer o documento
com nome, CNPJ, em papel timbrado, apos receber da Coordenacao de curso do solicitante,
uma carta de recomendacdo ou oficio de solicitacdo contendo: o titulo da pesquisa;
identificacdo do(s) pesquisador(es): Pesquisador Responsavel — principal: nome completo,
funcdo exercida na IES e curso; Pesquisador(es) Participante(s): nome(s) completo(s),
matricula(s) e curso; e tamanho da amostra. Aguardar o prazo para avaliacdo e resposta da
Instituicao conforme estabelecido por ela.

7. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), do maior; devera ser redigido
em forma de convite com linguagem clara e de facil entendimento para o participante da
pesquisa; deve ser legivel, isto é, estar adequado no que se refere a tamanho e cor da fonte, e
espacamento; conter espacos para assinaturas ou impressoes digitais — no caso dos que nao
escrevem o nome, em todas as paginas que devem ser numeradas. Primeiramente, deve conter
o titulo da pesquisa, instituicdo e informacao sobre quem é o responsavel pela pesquisa (o seu
nome completo); em seguida, apresentar os objetivos, a justificativa e os procedimentos
metodologicos — evitando terminologia técnica; a explicitacdo dos riscos e desconfortos e a
indicacdo de assisténcia em decorréncia dos riscos e desconfortos; beneficios, o direito a
indenizacao, interrupcao ou desisténcia; incluir também, os dados do pesquisador responsavel
— nome completo, endereco do local de trabalho/IES, dias, horarios e sala onde pode ser
encontrado na instituicao, endereco eletronico e telefone. Incluir também informacgdes sobre o
que é o CEP e os dados do CEP que avaliara a pesquisa: endereco e horario de atendimento,
pois, o participante deve ter esse conhecimento detalhado e, para finalizar deve ser descrito o
consentimento do participante para que ele assine. Caso a pesquisa venha a realizar gravacao
de imagem/audio e se forem pra divulgacdo em meio cientifico, de forma parcial ou



completamente, deve-se expressar no TCLE de acordo com o consentimento do participante.
Quaisquer duvidas sobre o TCLE podera recorrer a Resolucao CNS/MS 466/2012 e 510/2016.
Orientag0es para elaboracao do TCLE para relato de caso se encontram de forma detalhada na
Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS.

8. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), do menor de idade; deve ser
confeccionado separadamente do TCLE, de acordo com as faixas etarias de criangas e/ou
adolescentes que venham a participar da pesquisa. Os pais/responsaveis assinarao o TCLE,
consentindo pelos menores de idade e devem ter pleno entendimento dos procedimentos da
pesquisa e concordar com eles. Assim, faz-se necessario tornar a linguagem
acessivel/compreensivel ao(s) participante(s), ou seja, deve conter texto claro e de facil
compreensdo para eles podendo conter imagens, quadrinhos, animacdo, etc. Também, deve
conter os riscos e os procedimentos para minimiza-los; bem como o que deve ser feito e, se o
participante tiver dividas os pesquisadores terdo de deixar claro todos os procedimentos que
serdo aplicados de acordo com a capacidade de entendimento do participante. Caso a pesquisa
venha a realizar gravacdo de imagem/audio e se forem pra divulgacdo em meio cientifico, de
forma parcial ou completamente deve-se expressar no TALE de acordo com o consentimento
do participante e do responsavel por ele. O TALE deve conter também: os dados do
pesquisador responsavel — nome completo, endereco do local de trabalho/IES, dias, horarios e
sala onde pode ser encontrado na instituicdo, endereco eletronico e telefone; o que é o CEP e
os dados do CEP que avaliard a pesquisa: endereco e horario de atendimento, pois, o
participante deve ter esse conhecimento detalhado e, para finalizar deve ser descrito o
consentimento do participante para que ele assine, todas as paginas devem ser numeradas e
assinadas.

9. Termo de Consentimento Para Uso de Dados (TECUD) — especifico para projetos que
utilizam dados secundarios em prontudrios e documentos sigilosos, como arquivos de
secretarias, registros, sejam fisicos ou virtuais; o TECUD deve ser preenchido com as
seguintes informacgOes: 1 Identificacdo da pesquisa: titulo e curso; 2 Dados da Instituicdo
coparticipante/colaboradora: nome da instituicao e do responsavel por ela; 3 Identificacao dos
pesquisadores: nome completo (sem abreviacdo), responsabilidade no projeto e CPF; 4
Declaracao de Compromisso dos pesquisadores com base nos itens II1.2i, II1.2m e II1.2q das
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, a
Resolucdao do CNS 466/2012, e nos principais documentos nacionais e internacionais sobre
pesquisas que envolvem seres humanos e que fundamentaram a Resolugdo; garantia de sigilo
e confiabilidade; compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados,
preservando integralmente o anonimato e a imagem do participante; assegurar a ndo utilizagao
das informacOes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades; utilizacdo devida dos dados
obtidos na pesquisa apenas para a finalidade prevista no protocolo do projeto, assegurando
seu resguardo e a divulgacdo destes em encontros ou revistas cientificas, sem nomes, ou
qualquer informacdo que identifique os participantes e a instituicdo individualmente; Nomes
completos (por extenso) Assinaturas (rubricas), local e data; 5 Consentimento esclarecido da
instituicdo coparticipante/colaboradora — do responsavel pelos dados; texto que justifique seu
consentimento pelo uso dos dados seguido de nome completo (por extenso); assinatura
(rubrica), cargo ou fungdo que exerce na Instituicdo, n° de portaria, data e carimbo.

10. Instrumento de Coleta dos Dados: deve estar escrito com clareza e objetividade; o
questionario, a entrevista, os formularios, etc. Os roteiros devem expressar clareza dos
procedimentos a serem tomados para a coleta de dados e descritos numa linguagem
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acessivel/compreensivel aos participantes de pesquisa. E necessario inserir o instrumento de
coleta separado do projeto.

11. Projeto completo detalhado — brochura: editado conforme estabelecido na comunidade
académica e com consisténcia suficiente para comprovacdo e informacao dos dados
solicitados na Plataforma Brasil.

12. Orcamento: ¢ obrigatorio nas pesquisas e de responsabilidade do pesquisador ou 6rgao
de fomento. Deve ser inserido separado do projeto e descrito nas informacdes da pesquisa na
Plataforma Brasil, onde também é necessario justificar quando nao for utilizado. O or¢amento
deve ser semelhante onde quer que apareca, isto é, conter as mesmas informacoes e valores de
itens de custeio e capital; a exemplo: material permanente, material de consumo, servicos de
terceiros, honorarios do pesquisador, despesas com participantes da pesquisa, etc. De acordo
com a Norma Operacional 001/13 Conselho Nacional de Satde, pagina 08 (oito), item 3.
Protocolo de Pesquisa, subitem 3.3. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

“e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacao;
forma e valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda
nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio
oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa;
apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessério, tais como transporte e
alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item
I1.10 da Resolugdo do CNS 466/12;” [Grifos nossos.]

13. Cronograma: deve ser detalhado, informando a duracdo total da pesquisa, inicio e
término, as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses, inicio e término da coleta de
dados e inserido separado do projeto e, conforme a Norma Operacional 001/2013 o
cronograma € “compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd
iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-CONEP.” Por isto, o projeto a ser
submetido ao CEP devera prever o minimo de 60(sessenta) dias da data da reunido para poder
definir o inicio da coleta de dados ou o periodo de possiveis interven¢des com os participantes
da pesquisa. Pois, na tramitacdo do protocolo na Plataforma Brasil e ao passar por avaliacao
ética podem ser identificadas pendéncias e, assim, inviabilizar o inicio da execucdo da
pesquisa. Sendo prudente enviar a pesquisa de modo antecipado.

Cajazeiras, PB, 18 de abril de 2023.
CEP/UNIFSM/PB



