COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS DO CENTRO
UNIVERSITARIO LEONARDO DA VINCI — CEP/UNIASSELVI

QUEM SOMOS:

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo em Seres Humanos do Centro Universitario Leonardo da Vinci
(CEP/UNIASSELVI) é um colegiado interdisciplinar e independente, com funcdo publica, que deve existir nas
instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos).

O CEP/UNIASSELVI esta sediado Centro Universitario Leonardo da Vinci na cidade de Indaial/SC vinculado ao
Nucleo de Educagdo a Distancia (NEAD) por dispor de logistica e infraestrutura adequada ao seu funcionamento.

O CEP/UNIASSELVI teve seu registro aprovado junto a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em
dezembro de 2019 e iniciou suas atividades regulares em Maio de 2020.

O CEP-UNIASSELVI é responsavel por atender as unidades do Grupo Uniasselvi, que desenvolvem ou sdao campos
de pesquisa, disponibilizando os instrumentos de orientac¢do, apreciacdo e deliberacdo, tendo em vista agilizar e
operacionalizar a aprovacdo ética dos projetos, em conformidade com as normas do CONEP e resolugdo 196/96
do Conselho Nacional de Saude.

Desde a sua constituicdo, a composicdo do colegiado do CEP/UNIASSELVI referenda-se nos critérios da
multidisciplinaridade e multirepresentatividade institucional, assim como procura contemplar a diversidade
religiosa, étnica e sdcio-cultural das regides brasileiras. Os representantes dos usudrios sdo indicados pelo
Conselho Municipal de Saude e/ou pela instituicdo a qual se vinculam, através de oficios em resposta a solicitacdo
formal do CEP_UNIASSELVI.

Acesse o Regimento do CEP/UNIASSELVI
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>> Membros Suplentes
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ENCAMINHAMENTO DE PROJETOS

O encaminhamento de projetos de pesquisa ao CEP-UNIASSELVI devera ser feito através da Plataforma Brasil —
base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o SISTEMA CEP/CONEP.

Para saber mais sobre a Plataforma Brasil acesse:

Lista dos manuais da Plataforma Brasil (http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default)

Galeria de Videos Educativos (http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default)

Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default)

Documentos obrigatdrios solicitados pela Plataforma Brasil:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Carta de Anuéncia

Solicitacdo de Carta de Anuéncia



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

Termo de Assentimento

Calendario Anual de Reunides

Acesse o calendario de Reunides

CONTATOS DO CEP/UNIASSELVI
Telefone: (47) 3281-9001/(47) 98491-9313

E-mail: cep-uniasselvi@uniasselvi.com.br

Hordrio de Atendimento: segunda a sexta-feira (9h00 as 12h e 14h as 17hs).

COMUNICADO
Considerando a pandemia provocada pela Covid-19, o Comité de Etica em Pesquisa do Cetro Universitario Leonardo
da Vinci (CEP/UNIASSELVI) informa que as atividades estdo sendo executadas normalmente, através de plataformas
virtuais.


mailto:cep-uniasselvi@uniasselvi.com.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Importante: esta é uma sugestdo de modelo basico - deve ser adaptado as demais exigéncias de
legislacdo especifica relacionada ao projeto; na avaliagdo do Sistema CEP/CONEP podem ser ainda
apontadas pendéncias em virtude de particularidades do projeto)

O(A) Sr(a) esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa (nome do projeto),

cujo pesquisador responsavel é (nome completo do pesquisador responsavel) (deve ser

redigido no formato de convite. Ndo sendo adequado que o corpo do TCLE seja escrito como declaragao

do participante conforme esclarece a Carta Circular n2 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS). Os objetivos

do projeto sdo (descrever os objetivos). O(A) Sr(a) estd sendo convidado por que (explicar

em linguagem simples a justificativa da sele¢do do participante).

O(A) Sr(a). tem de plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu

consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma para o

tratamento que recebe neste servigo (indicar o local da pesquisa. Item IV.3.d, da Res. CNS
n2. 466 de 2012)
Caso aceite participar sua participagao consiste em (explicar em linguagem simples as

etapas da pesquisa, detalhando como serd sua participagdo caso aceite, todas as etapas e procedimentos
e solicitando expressamente acesso ao prontuario e outros, se for o caso — Res. 466/12-CNS, IV.3.a.).
(Solicitar explicitamente autorizagdo para registro de imagem ou som do participante, se for o caso, e
como sera realizado, prevendo procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo
das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros (item I1.2.i, Res 466/2012/CNS e Constituicdo Federal

Brasileira de 1988, artigo 5°, incisos V, X e XXVIII).

(Caso a pesquisa inclua coleta de material bioldgico do participante deve atender as exigéncias de dizeres
para o TCLE constantes no Anexo Il da Norma Operacional 001/2013-CONEP/CNS em acordo com
Resolugdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11)

Caso a pesquisa seja um ensaio clinico deve citar no TCLE (Carta Circular n2.
060/2012/CONEP/CNS/GB/MS): O(A) Sr(a). também pode obter informagdes sobre esta
pesquisa no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC

(http://www.ensaiosclinicos.gov.br/). (onde a pesquisa devera estar registrada)
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Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos aos participantes. Nesta pesquisa os
riscos para o(a) Sr.(a) sao (mencionar detalhadamente quais s3o nesta pesquisa e os modos de
minimiza-los - Res. 466/12-CNS, 1V.3.b.; ndo usar termos de gradagdo do risco - minimos, pequenos,

médios, grandes - por induzir o convidado.).

Também sdo esperados os seguintes beneficios com esta pesquisa: (indicar
detalhadamente os beneficios da pesquisa diretos ou indiretos ao participante). (verificar exigéncias de

pesquisas das areas tematicas especiais e outras resolugbes pertinentes)

Se julgar necessdrio, o(a) Sr(a) dispde de tempo para que possa refletir sobre sua
participacao, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam
ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida. (Res. 466/2012-CNS, IV.l.c)

Garantimos ao(a) Sr(a), e seu acompanhante quando necessario, o ressarcimento das
despesas devido sua participacdo na pesquisa, ainda que ndo previstas inicialmente.
____(indicar também o modo como sera ressarcido - Item 1V.3.g, da Res. CNS n2. 466 de 2012).
Também estdo assegurados ao(a) Sr(a) o direito a pedir indenizacbes e a cobertura
material para reparacao a dano causado pela pesquisa ao participante da pesquisa.
(Resolugdo CNS n2 466 de 2012, IV.3.h, IV.4.ce V.7)

Asseguramos ao(a) Sr(a) o direito de assisténcia integral gratuita devido a danos
diretos/indiretos e imediatos/tardios decorrentes da participacdo no estudo ao
participante, pelo tempo que for necessario. (Itens 11.3.1 e 11.3.2, da Resolucdo CNS n2. 466 de
2012)

Garantimos ao(a) Sr(a) a manutencgao do sigilo e da privacidade de sua participacdo e de
seus dados durante todas as fases da pesquisa e posteriormente na divulgacao cientifica
(Iltem IV.3.e, da Resolugdo CNS n2. 466 de 2012).

O(A) Sr(a). pode entrar com contato com o pesquisador responsavel ___ (nome completo)
a qualquer tempo para informacdo adicional no endere¢o __ (endereco institucional,

telefone fixo e email) (dependendo da natureza da pesquisa, pode ser necessario disponibilizar meio de
contato de facil acesso pelo participante de pesquisa em caso de urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por
semana). (item 1.17. do MANUAL DE ORIENTACAO: PENDENCIAS FREQUENTES EM PROTOCOLOS DE
PESQUISA CLINICA — Conselho Nacional de Satide/CONEP)

O(A) Sr(a). também pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos do Centro Universitario Leonardo da Vinci (CEP/UNIASSELVI) e com a
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), quando pertinente. O
CEP/UNIASSELV!I fica localizado na BR 470, Km 71, n. 1040 — Benedito — Indaial/SC, Fone:
(47) 3281-9001, E-mail: cep-uniasselvi@uniasselvi.com.br. O CEP/UNIASSELVI é um
colegiado interdisciplinar, independente, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Este documento (TCLE) sera elaborado em duas VIAS, que serdo rubricadas em todas as
suas paginas, exceto a com as assinaturas, e assinadas ao seu término pelo(a) Sr(a)., ou
por seu representante legal, e pelo pesquisador responsavel, ficando uma via com cada

um.

CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

Li e concordo em participar da pesquisa. (ou “Declaro que concordo em participar da pesquisa”.

Ressalta-se que ndao devem ser introduzidas novas informag¢des ou informacgdes contraditdrias ao

conteudo do restante do termo. (Carta Circular n2 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS).

(Local) / /
Se necessario
As assinaturas &

devem ficar na

mesma pagina
— Formatar

Assinatura do Participante

IMPRESSAO DACTILOSCOPICA

Assinatura do Pesquisador Responsavel

(observe que este modelo ja estd formatado no rodapé com a numeragdo das paginas e o local para
rubricas de participante e pesquisador)
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(MODELO DE SOLICITACAO DE CONFECCAO DA CARTA DE ANUENCIA)

Ilmo(a) Sr(a). Dirigente Maior da Instituicao,

Solicitamos autorizacao institucional para realizacao da pesquisa intitulada 7/fv/o do
projeto de pesquisa a ser realizada no nome da instituicao, pelo aluno (a.) de
graduacao ou de pos-graduacao nome completo, sob orientacao do Frof. (a) Dr. (a)
nome completo do orientador responsavel, com o(s) seguinte(s) objetivo(s):
necessitando portanto, ter acesso aos dados a
serem colhidos no setor de especificar se prontudrios, arquivos, enfermarias,
laboratorio, pacientes e demais detalhes(dependendo da metodologia do estudo) da
instituicao. Ao mesmo tempo, pedimos autorizagao para que o nome desta instituicao
possa constar no relatdrio final bem como em futuras publicacdes na forma de artigo
cientifico. Ressaltamos que os dados coletados serao mantidos em absoluto sigilo de
acordo com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saide (CNS/MS) 466/12 que trata
da Pesquisa envolvendo Seres Humanos. Salientamos ainda, que tais dados sejam
utilizados tao somente para realizagcao deste estudo.

Na certeza de contarmos com a colaboracao e empenho desta Diretoria, agradecemos
antecipadamente a atencao, ficando a disposicao para quaisquer esclarecimentos que
se fizerem necessarios.

Local, de de

Pesquisador (a) Responsavel do Projeto

() Concordamos com a solicitacdo () Nao concordamos com a solicitacao

Assinatura e Carimbo do Dirigente maior da instituicao



(PAPEL TIMBRADO DA INSTITUICAO ONDE SERAO COLETADOS OS DADOS)

CARTA DE ANUENCIA

(Elaborada de acordo com a Resolucéo 466/2012-CNS/CONEP)

Aceito o(s) pesquisador (es) (NOMES DE TODOS DO GRUPO), sob
responsabilidade do pesquisador principal (NOME DO PESQUISADOR
PRINCIPAL), da (UNIVERSIDADE/ FACULDADE/ INSTITUIQAO), para realizar
a pesquisa intitulada (TITULO DA PESQUISA).

Ciente da pesquisa acima citada concedo a anuéncia para seu desenvolvimento,

desde que me sejam assegurados 0s requisitos abaixo:

Local,

Aprovacédo do CEP, devidamente credenciado ao CONEP;

Cumprimento das determinacdes éticas da (Resolucdo n° 466/2012
CNS/CONEP);

Garantia de solicitacdo e recebimento de esclarecimentos antes,
durante e apds o desenvolvimento da pesquisa;

Garantia de ndo haver nenhuma despesa para esta instituicao
decorrente do desenvolvimento da pesquisa;

No caso do ndo cumprimento dos requisitos citados, asseguro a
liberdade de retirar a anuéncia a qualquer momento, sem
penalizacdo alguma.

data, de ano

Assinatura e carimbo do responsavel pela Instituicao



COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO UNIVERSITARIO
LEONARDO DA VINCI - CEP/UNIASSELVI

GUIA DO
PESQUISADOR

PERGUNTAS FREQUENTES

~7

UNIASSELVI
Construa sua prépria histoéria.



CARO PESQUISADOR, ESCLARECA SUAS
DUVIDAS!

1. Quando um projeto deve ser encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos?

Todo e qualquer projeto de pesquisa, que seja relativo a seres humanos, deve ser submetido

a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP), conforme
definido na Resolucdo 466/12. Incluem-se, portanto, os projetos com dados secundarios (andlise de prontuarios),
pesquisas clinicas, socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas.

2. Os projetos de alunos de graduacdao também precisam ser apreciados pelo CEP?

Sim, todos os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos (direta ou indiretamente) terdo que ser
submetidos ao CEP para apreciacdo, sejam eles projetos de curso de graduacdo, especializacdao, mestrado,
doutorado.

No caso dos alunos de graduacdo, o professor orientador sera o pesquisador responsavel pelo projeto. O aluno
sera integrante da equipe de pesquisa.

Para os alunos dos cursos de pds-graduacdo, o pesquisador responsavel devera ser o préprio aluno e o orientador
sera considerado integrante da equipe de pesquisa.

3. Posso enviar meu projeto apos ter iniciado a pesquisa?
Ndao. O CEP/UNIASSELVI ndo analisa projetos que ja tenham iniciado a coleta de informacdes ou de dados, que

envolvam seres humanos direta ou indiretamente. Ademais, o pesquisador responsavel podera ser notificado
pelo CEP e pelas outras instancias superiores (ex.: Ministério Publico etc.).



4. Posso enviar meu Projeto para ser apreciado pelo CEP/UNIASSELVI, mesmo que a pesquisa nao tiver
vinculo com a UNIASSELVI?

Nao. Se for de outra instituicdo, o pesquisador devera submeter seu projeto a Plataforma Brasil, e esta é quem
designara o CEP que avaliara o protocolo de pesquisa.

5. Quais os procedimentos para submeter o projeto a apreciacao do CEP/UNIASSELVI?

Desde 2012, os projetos sdo submetidos através da Plataforma Brasil. A submissdo sera toda on-line, permitindo
maior agilidade e transparéncia.

6. Posso usar um modelo de Termo de Consentimento diferente do que esta disponivel na home page
do CEP/UNIASSELVI?

Sim, mas o modelo disponivel é apenas uma sugestdo. Use o modelo que desejar, mas certifique-se de que todas
as informacoes necessarias foram inseridas e que estejam escritas de forma direta, simples e clara, sem termos
técnicos ou jargoes, pois ele tem de ser entendido pela populacdao em geral. Lembre-se de incluir o objetivo da
pesquisa, o critério da inclusdo, o direito de sair da pesquisa em qualquer momento e ndo ser prejudicado e nem
ter sua assisténcia comprometida, possiveis riscos e condutas previstas, beneficios ao pesquisado direta ou
indiretamente, destino de gravacdes e filmagens, se houver, e os meios de divulgacdo dos resultados. O ideal é
que o pesquisador, antes de realizar seu protocolo de pesquisa, leia toda a Resolucdo 466/12 do CNS.

7. Qual o prazo para obter a resposta de um projeto a ser analisado?
A submissdodos projetosao CEP/UNIASSELVIdeverarespeitar as datas constantes no calendario
das reunides que se encontra disponivel para acesso na home page do CEP/UNIASSELVI. O
prazo de obtencdo da resposta podera ser de até 15 dias apds a reunido mensal.

8. Quando acontecem as reunides do CEP?

As reunides ordinarias, geralmente, acontecem na quarta segunda-feira de cada més,
conforme divulgado no site.




9. Posso comecar a desenvolver meu projeto enquanto aguardo o parecer do CEP
sobre as respostas as pendéncias?

Nao. O projeto tem de ser considerado aprovado para s6 entdo envolver seres humanos. A
resposta é fornecida na mesma sequéncia de acoes da primeira submissado.

10. Todo projeto tem de ser enviado para a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)? Qual o prazo para receber o parecer da CONEP?

Apenas os projetos relacionados com tematicas especiais, informadas no verso do formulario Folha de Rosto, serao
enviados para a CONEP, depois de submetidos ao CEP. O CEP sé encaminhara a CONEP os projetos que estiverem sem
pendéncias. Devera ser acrescentado, pelo menos, dois meses ao seu cronograma, a partir da data do envio a CONEP,
considerando o prazo necessario para a CONEP emitir seu parecer final.

11. 0 Comité de Etica analisa os aspectos cientificos do projeto?

De acordo com a Resolucdo 466/12, inciso 1ll.2, alineas “a” e “f*, a andlise da eticidade de uma pesquisa ndo pode
ser dissociada da analise de sua cientificidade. O CEP avalia ainda possiveis implicacoes ou repercussoes éticas
decorrentes das opcoes metodoldgicas realizadas.

12. Devo incluir uma secao em meu projeto para apresentar e discutir os aspectos éticos da pesquisa?

E altamente recomendavel que vocé crie uma secdo onde apresente e discuta a eticidade de sua pesquisa. O Roteiro
de Checagem, em conjunto com a Resolucdo 466/12, deve orientar sua elaboracdo para que contemple todas as
informacdes necessarias para a analise pelo CEP.

13. 0 que é o Roteiro de Checagem?

O Roteiro de Checagem é um documento que tem a funcdo de auxiliar o pesquisar a verificar se seu projeto contempla

0s seguintes itens:

1. Justificativa e objetivos do projeto.



‘ 2. Metodologia constando: critérios de inclusao e exclusdao na definicdo da amostra; instrumentos de coleta de
dados, especialmente roteiros/entrevistas que garantam a integridade moral, afetiva e fisica do pesquisado;
descricdo do local adequado para abordar o(s) pesquisado(s); descrever possiveis riscos que o pesquisador possa
ter e formas de ajuda-lo; possiveis beneficios que a pesquisa trara ao entrevistado (direta ou indiretamente) e, se
possivel, a forma de retorno ao pesquisado.

3. Meios de divulgacdo dos resultados.

4. Termo de consentimento em linguagem clara e objetiva, contendo os itens anteriores e a garantia ou nao do
anonimato, autorizacdo e destino da gravacdo e/ou filmagem.

5. Cronograma identificando o més e ano em que ocorrera cada etapa.

14. Quando houver questionario previsto no projeto, ele deve ser pré-testado antes do projeto ser
apresentado ao CEP?

Ndo, pois o pré-teste ja envolve seres humanos. Apds aprovacao do CEP vocé podera pré-testar (estudo piloto) e
depois encaminhar ao CEP qualquer alteracdo que tenha sido executada.

15. Como o pesquisador tera acesso ao resultado da avaliacao do CEP?

O pesquisador terd acesso ao seu parecer através da Plataforma Brasil. 0 CEP/UNIASSELVI ndao encaminha nenhum
documento e/ou parecer por e-mail.

16. Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

De acordo com a Resolucdo 466/12, as pendéncias deverdo ser respondidas dentro de 60
dias, a partir da data da reunido, na qual o projeto foi avaliado. Apds esse prazo, o protocolo
sera arquivado. Destaca-se que este, geralmente, é analisado e emitido pela Coordenacao do

CEP/UNIASSELVI, sem precisar passar por nova reunido, exceto projetos que a plenaria tenha
decidido por uma nova discussao coletiva.

17. Tenho de comunicar ao CEP qualquer alteracdao que ocorra no projeto?
Sim. Qualquer alteracdo que envolva métodos, critérios éticos, mudanca no quadro de

pesquisadores/entrevistadores, instrumental e outras consideracoes pertinentes, devem
ser imediatamente comunicadas ao CEP.




UNIASSELVI

EQUIPE COORDENACAO DE CURSOS
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