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+++++
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ROTEIRO PARA SUBMISSÃO DE PROJETOS
CEP/Fepecs - via Plataforma Brasil
Todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos direto ou indiretamente que serão realizados na Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal deverão ser encaminhados para apreciação deste Comitê de Ética em Pesquisa/Fepecs através da PLATAFORMA BRASIL (Sistema CEP – CONEP), por meio do endereço eletrônico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil.
· NÃO É NECESSÁRIO TRAZER DOCUMENTAÇÃO AO CEP/FEPECS.
· A Folha de Rosto é gerada na Plataforma Brasil: imprimir, coletar todas as assinaturas, datar, digitalizar e anexar na plataforma. Folha de rosto referente à Instituição Proponente (onde o pesquisador principal possui vinculo).
· Cabe esclarecer que a FOLHA DE ROSTO é o documento que dá consistência jurídica ao projeto (manual operacional para CEPs, MS/CNS pag. 31).
*Instituição Proponente: Entende-se que seja aquela na qual o pesquisador principal (responsável) tenha vínculo, portanto aquela da qual o projeto seja proposto, ou seja, a instituição PROPONENTE (Faculdade, Universidades, SES, ESCS, FHB etc).
· “INSTITUIÇÃO PROPONENTE: instituição com a qual o pesquisador principal tem vínculo e em nome da qual apresenta a pesquisa; coresponsável pela pesquisa e pelas ações do pesquisador.”
“ INSTITUIÇÃO CO-PARTICIPANTE: aquela na qual haverá o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa.
** Nos casos em que a Instituição PROPONENTE não tiver um comitê de ética, deve ser solicitada indicação à CONEP de um CEP mais adequado para proceder tal análise.
· COPARTICIPANTE: (outras instituições como proponente). Além dos documentos exigidos por este Roteiro é obrigatório postar o TERMO DE ANUÊNCIA DE COPARTICIPAÇÃO, original em pdf, digitalizado/escaneado, devidamente assinado/carimbado pelo Diretor da instituição onde será realizada a pesquisa e assinado/carimbado pela Chefia da Unidade. (ex.: HBDF=Instituição; unidade=Cirurgia Geral). Deverá constar o parecer consubstanciado de aprovação do Comitê de Ética da instituição proponente.
· Atenção: Os documentos contendo datas, assinaturas/carimbos (ex.: folha de rosto, termos: de concordância e de anuência para coparticipação) postar em pdf, o original digitalizado/escaneado, datado. Os demais documentos (ex.: projeto, TCLE, currículos e outros) postar em arquivo Word. O projeto deve ser editável com permissão para copiar e colar.
1. Preencher a Carta de encaminhamento do projeto ao CEP, assinar, digitalizar e anexar na plataforma. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS.
2. O Currículo de todos os pesquisadores (principal e auxiliares) devem ser anexados. Descrever o local do vínculo do pesquisador atual (trabalho, docente, estudante, etc) e atividades acadêmicas.
3. (declaração de instituição e infraestrutura)
· O Termo de Anuência institucional deve ser totalmente preenchido. Em seguida, coletar todas as assinaturas com carimbo legível, datar, digitalizar e anexar na plataforma. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS.
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No caso de co-parcipante: Termo de Concordãncia de instituição co-participante deve ser totalmente preenchido. Em seguida, coletar todas as assinaturas com carimbo legível, datar, digitalizar e anexar na plataforma. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS.
4. Preencher o Termo de compromisso do Pesquisador, assinar, digitalizar e anexar na plataforma. Em caso de TCC, esse termo também deverá ser assinado pelo Orientador. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS.
5. A Dispensa de TCLE (se necessária) deverá ser preenchida, assinada, digitalizada e anexada na plataforma. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS.
6. Para aqueles projetos que envolvam a participação de crianças e adolescentes, além do TCLE, deve ser apresentado um Termo de Assentimento (TA) escrito de forma simples, evitando-se termos técnicos para que seja de fácil compreensão para essa população. Um modelo para exemplo de TA está disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS. Após a elaboração, esse termo deve ser anexado no formato *pdf na plataforma.
7. Todo projeto, onde não se aplica a dispensa de TCLE, deverá apresentar esse termo. Um modelo para exemplo de TCLE está disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS. Após a elaboração, esse termo deve ser anexado no formato *pdf na plataforma.
8. O Termo de autorização de imagem e som deve ser preenchido e assinado no caso de projetos que utilizarem esses recursos. Utilizar o modelo disponível na página eletrônica do CEP/FEPECS. O mesmo, depois de preenchido, deverá ser digitalizado e anexado  na plataforma.
9. A Brochura (Projeto de Pesquisa) deve seguir o padrão estabelecido pelo CEP/FEPECS, contendo obrigatoriamente todas as informações constantes na Normativa Operacional CNS 001/2013 assim como todos os tópicos exigidos nas informações básicas da Plataforma Brasil.
· DESENHO; INTRODUÇÃO; OBJETIVOS; METODOLOGIA; CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO; HIPOTESE; METODO DA ANALISE DOS DADOS; RISCOS E BENEFICIOS: “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos gradações variadas”. (Res. CNS- 466/12 e cap. V); ; CRONOGRAMA “a pesquisa não poderá iniciar antes da aprovação do CEP”; PLANILHA DE ORÇAMENTO “mesmo que não receba financiamento de terceiros”; Referencias Bibliográficas e ANEXOS – (instrumentos de pesquisa, questionários, formulários, entrevistas, roteiro da pesquisa e outros).
ATENÇÃO:
1- Postar todos os documentos. Projeto de pesquisa que não atender aos dispositivos acima relacionados será devolvido via
Plataforma Brasil com as especificações apontadas.
2- É obrigatório apresentar ao CEP, via plataforma brasil, relatórios no período de 6 a 8 meses a partir da aprovação pelo parecer consubstanciado.
Funcionamento do CEP: ATENDIMENTO AO PÚBLICO: 8:30 as 12h e 14 as 18h - horário comercial.
COORDENAÇÃO / CEP-FEPECS- Geisa Sant Ana.
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PENDÊNCIA
	
	Documento obrigatório após liberação de parecer com pendência

	( )
	1. “ Carta RESPOSTA DE PENDÊNCIA”


*Prazo de 30 dias para responder a pendência.
LOCALIZAÇÃO – PARECER DE PENDÊNCIA
Prezado(a) pesquisador(a)
PROJETO COM PARECER DE PENDENCIA: Deverá entrar no projeto através da LUPA;
Ir até “DOCUMENTOS DO PROJETO” clicar na setinha onde tem o item “PROJETO COMPLETO” abrir todas as setinhas até encontrar o item “PARECERES” clicar em pareceres; será aberto o parecer do lado direito da tela; clicar na lupa para abrir o parecer consubstanciado de pendências.
PROJETOS COM PENDENCIAS - A resposta ao parecer consubstanciado de pendências (o(s) arquivo(s) contendo as correções solicitadas pelo relator deverá(ão) ser nomeado(s) como “RESPOSTAS AS PENDÊNCIAS”.
Comitê de Ética em Pesquisa/Fepecs SMHN – Q 03 conjunto A Bl. 01 Ed. Fepecs – CEP 70710-907 – Brasilia/DF.
Fone: (61) 2017 1145  ramal 6878 – E-mail: Comitedeetica.secretaria@gmail.com – registro C.Circular n. 107/2013 CONEP/CNS/GB/MS
[image: image4.jpg]GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Fundagéo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satde



Folha de rosto
	INSTITUIÇÃO PROPONENTE
(Instituição onde o pesquisador principal possui vinculo).
	
	“a lotação do pesquisador responsável - principal possui vinculo”.

	NOME
	CNPJ
	Unidade/orgão

	Fundação de Ensino e Pesquisa em Ciências da Saúde/Fepecs/SES-DF
	04.287.092/0001-93
	Escola superior de ciências da saúde

	Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal/SES/DF.
	00.394.700/0001-08
	(HRAN, HMIB, etc)

	Fundação hemocentro de Brasília (FHB)
	86.743.457/0001-01
	Lotação

	HBDF
	00.394.700/0005-31
	Lotação


Quem assina a folha de rosto
1. ESCS - “Coordenação de Pesquisa e Comunicação Científica/ESCS (CPECC)”
Telefone: (61) 3325-4964 – Responsável : Profa. Dra Maria Rita C. Garbi Novaes
2. SES - “Superintendente de Saúde” da regional a qual pertença.
3. FHB (Fundação hemocentro de Brasília) – Diretor Executivo.
	Centro-Norte:
	Asa Norte, Cruzeiro, Lago Norte, Varjão e rodoviária do Plano Piloto.

	Centro-Sul
	Asa Sul, Guará, Núcleo Bandeirante, Lago Sul, Candangolândia, Riacho Fundo I e II e Park Way.

	Oeste
	Brazlândia e Ceilândia (incluindo Sol Nascente).

	Sul
	Gama e Santa Maria.

	Sudoeste
	Taguatinga, Samambaia e Recanto das Emas.

	Norte
	Sobradinho e Planaltina (incluindo Estância Mestre D'Armas e Arapoanga).

	Leste
	Paranoá e São Sebastião.


EXEMPLO - INSTITUIÇÕES CUJA A PROPONENTE NÃO É A SES/FEPECS/FHB:
	INSTITUIÇÃO PROPONENTE
(Instituição onde o pesquisador principal possui vinculo). TCC - No
caso de o orientador possuir vinculo
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	também com a SES, neste caso especifico de TCC ele deve informar o vinculo com a Faculdade.
	
	

	NOME
	CNPJ
	Unidade/orgão

	UNIP OU UNIPLAN OU UNB ETC
	Referente a instituição
	Local onde atua na instituição (curso de enfermagem, medicina, psicologia etc)
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