[image: image1.jpg]




[image: image2.jpg]GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Fundacgao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude

% ~ GDF

em Ciéncias da Saude




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.

· Todos os pesquisadores diretamente envolvidos no projeto devem se cadastrar junto a PLATAFORMA BRASIL. O pesquisador principal é o responsável pelo registro do projeto na “PB, deverá assinar todos os documentos com assinatura por extenso e/ou rubrica com carimbo”. Nos casos dos alunos, em graduação, o pesquisador responsável é o orientador/coordenador do curso.

· “FOLHA DE ROSTO”, gerada automaticamente pela Plataforma Brasil, assinada pelo pesquisador responsável-(graduado). Deverá ser totalmente preenchida (todos os campos), datada e assinada/carimbada pela Instituição Proponente (onde o pesquisador principal possui vinculo).  (modelo no site da Fepecs - Comitê de Ética, em orientações). 

· Atenção: Quando a Fepecs é cadastrada como Instituição proponente: Fundação de Ensino e Pesquisa em Ciências da Saúde/Fepecs/SES-DF – CNPJ - 04.287.092/0001-93, na Unidade/órgão “setores da Fepecs” - quem assina a folha de rosto, “A diretoria de ESCS” ou “A Diretoria Executiva da Fepecs”. Para os Hospitais e demais Unidades de Saúde da SES/DF - A Instituição Proponente é a Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal/SES/DF – CNPJ 00.394.700/0001-08 e quem assina a folha de rosto é “o Diretor responsável pela instituição onde o pesquisador principal possui vinculo”. Na Unidade/órgão “a lotação do pesquisador responsável”.

· 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. 
O pesquisador deverá, após o cadastro pessoal, entrar na Plataforma Brasil, preencher o formulário que gera a folha de rosto, colher as assinaturas/carimbos, postar os documentos exigidos abaixo e nomear os arquivos, como:
1º lugar - FOLHA DE ROSTO:
 A Fepecs como Instituição Proponente: nos casos dos alunos da Faculdade de Medicina ou Enfermagem, assinatura/carimbo da “Diretoria da ESCS”. Na Unidade/órgão: “ESCS”. Para os alunos da ETESB, assinatura/carimbo da “Diretoria da ETESB”. Na Unidade/órgão: “Etesb”. No caso de servidores, assinatura/carimbo da “Diretoria Executiva da Fepecs”. Na Unidade/órgão: “setor de lotação”.
A SES-DF como Instituição Proponente: assinatura do responsável pela instituição onde o pesquisador possui vinculo “a lotação do servidor” quem assina “diretor” do Hospital. Ex:  Instituição Proponente: SES-DF; unidade/órgão: HBDF.  
2º lugar - TERMO DE ANUÊNCIA DE COPARTICIPAÇÃO / CONCORDANCIA: ( para a instituição proponente e instituição coparticipante)
Documento da instituição coparticipante autorizando a coleta de dados e realização da pesquisa. Deve ser datado, assinado/carimbado pelo responsável da instituição “Diretor” e assinado/carimbado  pela “ Chefia da Unidade”, onde será realizada a pesquisa e assinado (assinatura por extenso e/ou rubrica com carimbo) pelo pesquisador/a responsável pelo projeto(somente graduado) Deve ser postado em pdf, original digitalizado/escaneado. (modelo no site da Fepecs- Comitê de Ética, em formulários).
3º lugar - CURRICULUM VITAE:
Devem ser postados os currículos de TODOS os pesquisadores envolvidos: (graduados, graduandos e orientador/coordenador). É, imprescindível, que no currículo conste o vínculo do pesquisador responsável com a Instituição Proponente)  Não postar apenas o link da Plataforma Lattes e/ou Currículo resumido (modelo no site da Fepecs-Comitê de Ética, em formulários).
  4º lugar – TCLE – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:

O TCLE ou Requerimento de Liberação do TCLE – (expondo adequadamente o motivo da solicitação) (modelo no site da Fepecs-Comitê de Ética, em formulários). 

  5º lugar – TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:

Quando envolve anuência do participante da pesquisa criança, adolescente ou legalmente incapaz. (modelo no site da Fepecs-Comitê de Ética, em formulários). 

6º lugar – PROJETO DE PESQUISA COMPLETO: (arquivo Word - editável com permissão copiar e colar)
· INTRODUÇÃO; OBJETIVOS; RISCOS E BENEFICIOS: “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos gradações variadas”. (Res. CNS-466/12 e cap. V); MATERIAL E MÉTODO; CRONOGRAMA “a pesquisa não poderá iniciar antes da aprovação do CEP”; PLANILHA DE ORÇAMENTO “mesmo que não receba financiamento de terceiros” (modelo no site da Fepecs - Comitê de ética, em formulários); Referencias Bibliograficas e ANEXOS – (instrumentos de pesquisa, questionários, formulários, entrevistas 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: período matutino: 08h30 as 11h30 -  Período vespertino: expediente interno do CEP.
COORDENAÇÃO / CEP-FEPECS- Helio Bergo.
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