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O Comité de Etica em Pesquisa do
Centro Universitario Sdo Camilo

O conhecimento humano e o aperfeicoamento tecnolégico surgem da
pesquisa cientifica. Nem sempre a preocupacao com o avanco da ciéncia foi
pautada no resguardo dos direitos dos participantes dos estudos, expondo-os,
muitas vezes, a situacoes de desigualdade, vulnerabilidade e sofrimento.

A preocupacao com os direitos dos participantes de pesquisas cientifi-
cas se estabeleceu no periodo pés 2* Guerra Mundial e foi consolidado em di-
versos documentos, tanto no ambito nacional, quanto no internacional.

Tais diretrizes regulamentadoras contribuiram significativamente para
reflexdo, educacao e regulamentacio a respeito de preceitos éticos relaciona-
dos a pesquisa em seres humanos. No entanto, ainda sdo necessarios esforcos
para que se consiga garantir seguranca, integridade e respeito a autonomia e a
dignidade das pessoas que participam de pesquisas.

A reflexdo e a discussdo sobre ética tornam-se cada vez mais importan-
te, fundamentalmente ao se considerar o contexto atual, em que se observa,
por um lado, a tensdo decorrente de intensos problemas sociais e, de outro, a
evolucao do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico.

Atualmente o Brasil conta com um sistema de avaliacio ética de pes-
quisas envolvendo seres humanos, vinculado ao Conselho Nacional de Saude
(CNS), constituido pela Comissiao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e por
diversos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), distribuidos por todas as regides
do pais.

Entendendo a ética como fio condutor de todas as etapas do processo
de pesquisa, o Comité de Etica em Pesquisa (CoEP) do Centro Universitario Sao
Camilo tem por missao salvaguardar os direitos e a dignidade dos participan-
tes da pesquisa. Tem a funcdo consultiva e educativa realizada por meio da
emissdo de parecer independente e consistente. E responsavel pela avaliacio e
acompanhamento de todas as pesquisas que envolvam seres humanos desen-
volvidas na instituicao; por contribuir com a qualidade dos estudos cientificos
realizados e pela discussao e reflexdo acerca da funcido da pesquisa, tanto no
desenvolvimento institucional quanto no avanco social da comunidade.



Il. Sobre o Comité de Etica
em Pesquisa

1. Por que precisamos de Comités de Etica em Pesquisa?

Ao longo da histéria ocorreram diversas situacoes abusivas em que foram realizadas in-
tervencoes em nome da ciéncia que expuseram os participantes de pesquisa a situacoes cruéis.
Decorre desta situacao a necessidade de existirem regulamentacoes éticas que visem a prote-
cao aos direitos humanos, garantindo a integridade e a dignidade das pessoas que participam
de estudos cientificos

O debate sobre a ética em pesquisa € mundial. Foram elaborados diversos documentos
internacionais com diretrizes para o desenvolvimento de pesquisas com seres humanos, den-
tre eles: Cddigo de Nuremberg (1947), Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), Declaracao
de Helsinque (1964, 1975, 1983 e 1989), Relatério de Belmont (1978); Propostas de Diretrizes Eti-
cas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982
e 1993), as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS,
1991).

No Brasil, em 1996, a resolucao do Conselho Nacional de Saude - CNS n° 196/96 - criou
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e estabeleceu “Diretrizes e Normas Regu-
lamentadoras de Pesquisas envolvendo Seres Humanos”. A partir de entdo, a CONEP autoriza,
regulamenta e fiscaliza o funcionamento de Comités de Etica em Pesquisa em diferentes insti-
tuicoes.

2. Os Comités de Etica em Pesquisa, incluindo o CoEP, sio vinculados a qual entidade?

O CoEP é um 6rgao institucional que funciona a partir do credenciamento da CONEP e
que segue todas as normativas e diretrizes estabelecidas por este 6érgao para a analise dos pro-
jetos de pesquisa.

O CoEP analisa, primariamente, todos os protocolos de pesquisas que envolvem seres
humanos e que sido desenvolvidos no Centro Universitario Sdo Camilo e nas instituicoes par-
ceiras, mas também avalia protocolos de pesquisas encaminhados pela CONEP de instituicées
que nao tenham CEP constituido.

3. Quais as normativas para execucao de pareceres? As pendéncias elencadas nos pareceres sao
realizadas com base em quais parametros?

Todos os pareceres emitidos encontram-se consubstanciados pelas Resolucoes e Cartas
Circulares emitidas pela CNS/CONEP



Cartas o
) Objetivos
Circulares
n2 008/2011 Formulario para submissao de Eventos Adversos Sérios (EAS).
N2 039/2011 Uso de dados de prontuarios para fins de pesquisa.
n2 060/2011 Lista de checagem para tramitacdo de respostas/recursos a CONEP.
e 060/2012 Citacdo de bases de reqistro de ensaios clinicos
em protocolos de pesquisa.
n® 061/2012 Elaboracéo e organizacao dos cronogramas
em protocolos de pesquisa
o Classificacdo de um protocolo de pesquisa em
n® 12172012 Area Teméatica Especial errada.
N2 122/2012 Fluxo qle a.na'lls~e de projetos nos Coml"te's de Etica da
Instituicao proponente e coparticipante.
N2 177/2012 Cadastro de instituicbes na Plataforma Brasil.
. Idade minima para cadastro na Plataforma Brasil. Projeto de IC
n2 028/2013 : :
cadastro pesquisador maior de 16 anos.
n® 035/2013 Projeto em analise pelo CONEP nao deve ter emenda analisada
pelo CEP antes da aprovacdo do projeto pelo CONEP
n® 037/2013 Obrigatoriedade de inclusao dQ projeto pelo
pesguisador responsavel.
n2 014/2014 Reqgularizacdo de biobancos.
n% 037/2014 Retificacdo da carta circular n? 014/2014.
n% 038/2014 Tramitacdo de emendas no Sistema CEP/CONEP.
n2 041/2015 Diretrizes para analise ética na area de genética humana
n% 046/2015 Alteracdo de centro(s) participante(s) de pesquisa.

. Alteracdes no TCLE devem ser encaminhadas por meio de emendas
e e devem ser reapresentadas aos participantes ja incluidos no estudo
n® 51/2017 Esclarecimentos adicionais sobre a redacdo do TCLE.

. Preenchimento da Plataforma Brasil em pesquisas
el com metodologias proprias de CHS.
n®172/2017 Esclarecimentos referente & selecdo da Area Temética.
n2 183/2017 Vinculacdo do pesquisador e de instituicdes ao CEP.

N2 189/2017 Tramitacdo de protocolos de pesquisa fora da Plataforma Brasil.
Carta Circular 71 Encerramento da tramitacdo de protocolos de
a pesquisa fora da Plataforma Brasil.
N2 166/2018 Tramitacdo de estudos tipo relato de caso, para a area biomeédica.
n® 003/2020 Tramitacéo dos Protocolos de De§emvo|vlm_ento de
Biobancos por meio de correio eletrénico.

o Disposicdes sobre a tramitacao de Eventos Adversos

n?13/2020 no Sistema CEP/CONEP.



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_008.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_008.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular039.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular039.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Oficio_Circular_060_lista_checagem_resposta_recurso.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Oficio_Circular_060_lista_checagem_resposta_recurso.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular060.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular060.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular060.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular121.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular121.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular121.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular177.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular177.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular014.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular014.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037-14.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037-14.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular038.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular038.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular041-15.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular041-15.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular046.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular046.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular51.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular51.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular172.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular172.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular183.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular183.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular189.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular189.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular166.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular166.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
https://drive.google.com/file/d/12zhLX2RB3o7gkCzjD_I8FYG1AB05F_db/view
https://drive.google.com/file/d/12zhLX2RB3o7gkCzjD_I8FYG1AB05F_db/view
https://drive.google.com/file/d/12zhLX2RB3o7gkCzjD_I8FYG1AB05F_db/view

Resolucao Escopo

n® 240,/1997 Definicédo do termo usuarios” para efeito de participacao
dos Comités de Etica em Pesquisa.

o Area temdtica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos,
n® 251/1997 : : L
vacinas e testes diagnosticos.
n® 292/1997 Pesqguisas coordenadas do exterior ou com participacao

estrangeira e pesquisas gue envolvam remessa de material
bioldgico para o exterior.

(En-Us)

n® 301/2000 Discussao de propostas de modificacdo da Declaracdo de Helsingue.

Normas para pesquisas envolvendo seres humanos

n2 304/2000 ; o
area de povos indigenas.
n® 340/2004 Anal|sg etica e tramitacéo de projetos de pesquisa na
area tematica especial genética humana.
n® 346/2005 Tramitacdo de projetos de pesquisa multicéntricos.
ne 370/2007 Reqgistro, credenciamento e renovacao dos CEPs institucionais.
o Armazenamento de material bioldgico humano ou uso de material
ne 441/2011 . :
armazenado em pesqguisas anteriores.
N2 446/2011 A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

Diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

n® 466/2012

n° 506/2016 Acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.

n® 510/2016 Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.
n® 563/2017 Direito do participante de pesguisa com doencas ultrarraras.
n° 580/2018 Pesquisas Estratégicas para SUS.



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf

lll. Comité de Etica em
Pesquisa (CoEP)e o
Delineamento do Projeto

1. Quais os tipos de pesquisa que precisam ser analisadas por um Comité de Etica em
Pesquisa e quais nao precisam?

Todas as pesquisas que envolvem seres humanos devem ser analisadas pelo Comité de
Etica em Pesquisa.

Pesquisa envolvendo seres humanos - é aquela que, individual ou coletivamente, en-
volva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informacdes ou materiais.

Assim, quando os pesquisadores pretendem analisar dados de prontuarios e ou outros
documentos relacionados a seu atendimento, como exames laboratoriais e de imagem e/ou ins-
trumentos de avaliacio diagndstica é necessario o envio ao CoEP e o compromisso de iniciar o
estudo apés a aprovacao do referido Comité. Ele é responsavel por garantir a ética e a seguranca
dos participantes da pesquisa.

2. Pesquisas com dados de dominio publico precisam ser encaminhadas para o CoEP?

As pesquisas que utilizarao apenas dados de dominio publico de acesso ndo necessitam
de apreciacao por parte do Sistema CEP-CONEP

3. Recomendacoes acerca dos itens que devem compor o Projeto de Pesquisa

O CoEP indica que sejam seguidas as recomendacdes do Comité de Pesquisa (CPq) insti-
tucional, para o delineamento do projeto de pesquisa - com os seguintes itens:

* Titulo;

* Resumo;

*Introducao;

*Justificativa;

*Obijetivo Geral e Especifico;

*Metodologia ou Material e Método: Definicao da amostra, método de coleta e analise

dos dados, abordagem dos participantes;

*Cronograma;

*Orcamento;

*Anexos - Instrumentos de coleta de dados, TALE, TCLE;

*Referéncias Bibliograficas.



Procure seguir as orientacdes do Manual de Normalizacdao de Trabalhos Académicos e
converse com o seu orientador, se for o caso, para esclarecer todas as duvidas antes de subme-
ter o projeto.

4. E necessario anexar instrumentos de coleta de dados que serdo utilizados na pesquisa?

Sim, é fundamental para a analise e aprovacao do projeto, que o CoEP tenha acesso ao
instrumento de coleta de dados. No caso de instrumentos criados pelo pesquisador, devera es-
tar mencionada na metodologia do projeto. Os instrumentos de coleta de dados devem fazer
parte dos ANEXOS do projeto.

5. Posso enviar meu Projeto pessoal para ser apreciado pelo CoEP, se a pesquisa nao tiver
vinculo com o CUSC?

Nao. Quando o pesquisador submete o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, pre-
enche o campo de identificacdo da Instituicido proponente e outro referente a Instituicio onde
serd realizada a pesquisa. A Comissao Nacional de Etica e Pesquisa, CONEP, vai direcionar para
o CoEP, se houver na Instituicdo de ensino um Comité de Etica.

Quando a pesquisa é independente e nao ha Instituicao proponente ou na Instituicao de ensino
nio tem Comité de Etica, a CONEP vai direcionar para o CEP em que vai ser realizada a analise.

6. Quando um projeto é “NAO APROVADO” posso enviar recurso?

Quando o projeto receber parecer de “Nao Aprovado” o pesquisador pode submeter um
Unico recurso ao CEP, caso também nio seja aprovado, podera submeter o recurso a CONEP. E
importante que vocé leia atentamente o parecer do CoEP para ter informacoes sobre os moti-
vos da Nao Aprovacao, se as informacoes existentes no parecer nao estiverem claras para vocé,
entre em contato.

Os casos de Nao Aprovacao sao bem raros e acontecem quando a seguranca, privacidade
e confidencialidade dos participantes da pesquisa forem comprometidas.

7. Quando a andlise de um projeto interfere em questoes éticas?
Sao varias as situacdes que isso pode ocorrer. Vamos descrever abaixo algumas delas:

*Quando ndo ha Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), pois neste caso
nao esta documentado que o participante esta de acordo com o procedimento;

*Quando ndo ha Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) nos casos de meno-
res de idade ou participantes vulneraveis;

*Quando ha riscos para o participante e ndo ha proposta para mitiga-los;

*Quando ndo ha garantias de privacidade e confidencialidade dos dados;

*Quando ndo ha fundamentacio cientifica para sua realizacao;

*Quando o método escolhido ndo estd em consonancia com os objetivos e o participan
te sera exposto desnecessariamente;

*Quando houver outra maneira de se obter os dados, ndo sendo necessario envolver
seres humanos;



*Quando nio se assegura ao participante as condicées de acompanhamento, tratamen-
to, assisténcia integral e orientacao quando necessario.

Como vocé pode ver sao muitas situacoes, portanto é fundamental que o pesquisador
conheca a Resolucdo 466/12 e a 510/16.

8. Por que a justificativa de um estudo interfere na ética em pesquisa?

E na justificativa que o pesquisador vai apresentar os argumentos sobre a necessidade
da realizacio de sua pesquisa. E fundamental que fique claro a sua relevancia e garanta que os
participantes nao serao expostos desnecessariamente nos casos de tematicas ja estudadas e ou
que nao havera contribuicao cientifica.

9. Quando que a analise do método do trabalho pode ser compreendida como uma
questao ética?

No método deverao constar as seguintes informacoes:

*Como e onde a pesquisa vai ser realizada;

*Como serao abordados os participantes da pesquisa;

*Quanto tempo levardo para participar;

*Como os dados serao coletados e analisados;

*Quantas pessoas participarao do estudo;

*Quais os riscos e beneficios;

*O local disponivel para a realizacio da coleta de dados é adequado e oferece privacida
de e confidencialidade ao participante.

Ao descrever o método, o pesquisador oferece as informacdes necessarias para o CoEP
analisar como sera feito o convite e se a privacidade e confidencialidade do participante esta
garantida, bem como sua seguranca e conforto do ambiente durante a participacao, evitando
a exposicao desnecessaria. Todavia, isso nao significa que o CoEP emita pareceres sobre a me-
todologia utilizada na pesquisa, mas sim sobre as possiveis implicacoes ou repercussoes éticas
decorrentes das opcoes metodologicas adotadas.

10. N3ao tenho a anuéncia da instituicio aonde vou realizar o trabalho de campo. Posso
submeter meu projeto assim mesmo?

Ao submeter seu projeto pela Plataforma Brasil vocé deve anexar toda a documentacao
necessaria, incluindo os termos de anuéncia pertinentes.

11. Preciso responder ao parecer enviado pelo CoEP?

Sim, para reanalise do projeto faz-se necessario anexar uma carta-resposta ao parecer
emitido.
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12. Como deve ser escrita a carta-resposta ao parecer enviado pelo CoEP?

A carta deve ser escrita respondendo a cada um dos itens elencados no parecer na sessao
Conclusoes e Pendéncias e Lista de Inadequacoes, informando as mudancas implementadas e o
local do projeto em que foram inseridas.

13.  E possivel procurar o CoEp para esclarecer sobre alguma divida com o parecer
recebido?

Sim, é possivel, vocé podera entrar em contato através do telefone (11) 3465-2654 ou do
e-mail coep@saocamilo-sp.br.

O CoEP esta localizado na Rua Raul Pompeia 144 - Bairro Pompeia CEP 05025-010 Sao
Paulo/SP e esta disponivel para ajudar o pesquisador e garantir a ética e seguranca do partici-
pante, portanto é importante que o contato seja realizado de maneira cordial, isso ajudara na
compreensao dos tramites e ou ajustes necessarios.

14. Posso fazer o estudo piloto/pré-teste antes de submeter a pesquisa ao CoEP?

Nao. Toda pesquisa que envolvera seres humanos, direta ou indiretamente, necessita
passar previamente pela apreciaciao do CoEP. Da mesma forma, o estudo piloto ou pré-teste de
pesquisas desta natureza devem ser previamente analisados pelo CoEP.

15. Eunio sabia que o meu Projeto tinha de ser enviado ao CoEP. Posso envia-lo depois
de ter iniciado a pesquisa?

Nao, pois 0 CoEP nao valida pesquisas ja iniciadas. Neste caso a pesquisa devera ser inter-
rompida imediatamente e os dados coletados descartados. Pesquisas com seres humanos sem
aprovacao do CoEP nao terao valor cientifico, ndo sdo aceitas para publicacio ou apresentacao
em eventos cientificos e implicam em falha ética do pesquisador.

16. Meu cronograma esta encerrando, mas ainda nao terminei minha pesquisa. Preciso
fazer alguma coisa em relacao ao CoEP?

Sim, neste caso vocé precisa enviar uma emenda ao CoEP, via Plataforma Brasil, infor-
mando o que aconteceu para que o cronograma nao fosse cumprido, informar o novo cronogra-
ma e aguardar a analise do CoEP para dar continuidade.

17. Terminei minha pesquisa, devo enviar algum documento ao CoEP?

Sim. Ao término da pesquisa devera ser encaminhado um Relatério Final para o CoEP
com os resultados e comunicando seu encerramento. Em alguns estudos pode ser necessario
um Relatério Parcial para comunicacao de dados relevantes e resultados parciais também.

18. Como fica a inclusdo de uma pesquisa qualitativa na Plataforma Brasil?

A pesquisa qualitativa deve seguir os mesmos passos das outras pesquisas.
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19.  Posso comecar a desenvolver meu projeto enquanto aguardo o parecer do CEP sobre
as respostas as pendéncias?

Nao pode. Enquanto houver pendéncias o seu projeto nao foi aprovado. Aproveite en-
quanto aguarda para atualizar a busca de referéncias recém-publicadas que possam enriquecer
seu trabalho e se preparar para o inicio da coleta de dados apds a aprovacao.

20. Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

Leia atentamente o parecer do CoEP, se necessario varias vezes, se ndo tiver entendido
entre em contato para esclarecer as duvidas.

Localize em seu projeto as alteracoes e ou correcoes que serao necessarias. Va analisan-
do uma a uma e fazendo as correcoes. Ao final devera fazer uma carta para o CoEP dentro das
normas solicitadas que normalmente estao descritas no rodapé do parecer.

Antes de encaminhar leia atentamente e confira se respondeu todas as questoes.

Pode solicitar a ajuda do orientador ou de um colega para a conferéncia, pois se alguma
pendéncia nao for atendida o projeto voltara e levara mais tempo para a obtencao da aprova-
cao.

21. Qual aresponsabilidade do pesquisador em relacio ao material coletado?

De acordo com a Resolucao 466/12, o pesquisador é responsavel por manter os dados
coletados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital por um periodo de 5 anos ap6s a realizacao
da pesquisa. Essa informacao devera constar no projeto também.

22. Como faco para saber a data que meu projeto sera avaliado?

No site do Centro Universitario Sdo Camilo estdo disponiveis as datas das reunides do
CoEP, que sdao mensais. Os projetos cadastrados na Plataforma Brasil com até 15 dias de antece-
déncia da reuniao serao analisados, fora deste prazo ficam para o més subsequente.

23. Qual o prazo de emissdo dos pareceres na Plataforma depois da reuniao?

Apds a reuniao, o CoEP tera trés dias uteis para colocar os pareceres na Plataforma Bra-
sil. Lembrando que esta é uma pratica do CoEP Sao Camilo e podera haver variacoes entre as
instituicoes.

24. Quais os tipos de pareceres que meu projeto pode receber?

O seu projeto pode vir como APROVADO, ou seja, sua pesquisa pode ser iniciada a qual-
quer momento. Pode vir como PENDENTE, e neste caso, leia atentamente o parecer do CoEP, se
necessario varias vezes, se nao tiver entendido entre em contato para esclarecer as duvidas.

Localize em seu projeto as alteracoes e ou correcoes que serao necessarias. Va analisan-
do uma a uma e fazendo as alteracoes. Ao final devera fazer uma carta para o CoEP dentro das
normas solicitadas que normalmente estao descritas no rodapé do parecer.
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Antesde encaminhaNr leia atentamente e confira se respondeu todas as questoes.
Ou pode vir como NAO APROVADO, neste caso alguma nao conformidade grave envol-
vendo o participante foi identificada pelo CoEP e estara descrita no parecer.

25. O que é um projeto multicéntrico?

E um projeto que vai ser realizado em mais que um centro de pesquisa. Também pode ser
quando envolve mais que uma instituicao para a coleta de dados.

26. Por que tenho que informar o Cronograma da Pesquisa?

Todas as alteracoes existentes no projeto devem ser comunicadas ao CoEP, no caso de al-
teracao do Cronograma o pesquisador devera encaminhar uma “Emenda’, via Plataforma Bra-
sil, justificando alteracao e apresentando o novo cronograma.

27. Por que tenho que informar o Orcamento da minha pesquisa?

As agéncias financiadoras de projetos de pesquisa exigem que 0s mesmos sejam acom-
panhados de orcamento, que constitui um planejamento de valores necessarios para executar
o estudo. Mesmo quando nao se pretende o financiamento para a execucao de um projeto, o
Orcamento bem estudado é util para que se tenha uma previsao de quanto se tera de despen-
der para realizar a pesquisa. Toda pesquisa implica em custos e é importante saber quem sera
responsavel por eles.

28. Estou fazendo uma pesquisa apenas com a aplicaciao de questionario posso supor que
nao existe nenhum risco nestes casos?

Nao. Todas as pesquisas implicam em riscos para o participante, mesmo que sejam mini-
mos, por isso é importante que o questionario seja incluido na integra, no momento da submis-
sao do projeto na Plataforma Brasil.

29. Como faco para realizar modificacoes/acrescentar/excluir informacées no protocolo
de pesquisa ja submetido a Plataforma Brasil?

Vocé devera encaminhar uma EMENDA, via Plataforma Brasil informando o que pre-
tende alterar e justificar a necessidade. Depois devera aguardar o parecer do CoEP para reali-
za-las. Todas as alteracoes serao analisadas e precisam ser aprovadas para serem colocadas em
pratica.

30. Posso suspender ou interromper um estudo em andamento?
Caso o estudo precise ser suspenso ou interrompido, o pesquisador deve apresentar re-

latério completo ao CEP incluindo item para solicitacao da suspensao do estudo e justificativa.
O pesquisador deve aguardar emissao de parecer do CEP autorizando a suspensao.
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31. Oqueéumaemenda?

Emenda é um documento que propde a modificacdo ao projeto de pesquisa original, e
deve ser encaminhada via Plataforma Brasil, com a descricao e a justificativa das alteracgoes.
As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos en-
viados os trechos modificados. E importante que vocé aguarde a andlise do parecer antes de
alterar o projeto.

32. O queéuma notificacio?

A Notificacdo deve ser utilizada quando houver necessidade de encaminhar documen-
tos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacao da Instituicao; Envio
de Relatério Parcial e outros. Portanto, sé podemos encaminhar notificacao para projetos que ja
tenham sido aprovados.

Nos documentos encaminhados nao devem constar alteracao no conteudo do projeto,
que deve ser realizada através de Emenda.

33. O CoEP faz algum acompanhamento das pesquisas ja aprovadas?

Sim, o CoEP faz revisdo continua das pesquisas, para isso cabe ao pesquisador responsa-
vel o envio de relatdrios parciais e final.

A partir do inicio da coleta de dados, a cada seis meses, deve ser enviado ao CoEP pela
Plataforma Brasil, por meio de notificacdo, relatérios semestrais e, ao término da pesquisa o
relatério final.
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Orientacoes para

cadastro e submissao
= deprojetos na

Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil deve ser acessada pela URL

Cadastro na Plataforma Brasil

O primeiro passo para ter acesso a Plataforma Brasil é fazer o Cadastro

R

Esnuecieu & ssnha’ Cadastre-se . 1

Para e o
Primmeire doesso d
Platalorma Rrasil
& precisn fHren o

cadastro
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Para o cadastro de pessoa fisica, tenha em maos os documentos
indicados abaixo e siga as instrucoes:

1. Numero do CPF, o seu nome completo e o niumero do seu RG;

2. No item “especializacdo académica”, se a sua area nio estiver na lista fornecida, escolha
a opcao “Outros” e, entao, digite sua area;

3. Curriculum Vitae do pesquisador (em formato doc, jpg ou pdf) ou o endereco eletrénico
do curriculo da Plataforma Lattes;

4, Documento com foto digitalizado em formato jpg ou pdf (carteira de Identidade, identi
dade profissional, carteira de motorista);

5. Foto do pesquisador (em formato jpg ou pdf);
6. Conta de e-mail ativa.

Preencha os dados solicitados. E importante seguir todos os passos com atencao.
Leia sempre todas as informacoes antes de prosseguir, depois clique em Avancar

Viocd esth em: Plblico > Cadastro na Pistaforma Brasil Lﬂcalizagﬁﬂ na
CADASTRO MNA PLATAFORMA BRASIL Plataforma Brasil

Piezadd Pesquisador,
Fara tor acesso &s funcionalidades da Platalorma Brasil & necessino possuir um login (e=mad]} @ senha de acesso a0 sistona
Para elelusr o cadasin & rocesdhio o uma cipis digializada de um documenio de idonlidade com folo pars s submolido 80 sishema (recomenda-se o fermalo "JPG" ou

POF corm epsodugia de 1000 DP1 2000PT). As imagens dgakrades deverlo Sor angusdas quinds da sealracho do codasing, O nde envio do documento provocs @ niio aletvagio
do cadastro, Também serd nocessdnio o envio do sou curriculo vitss em formailo doc. docx, odi @ pdl = 2mb midaimao

fNota
A Plalalorma Brawl e o implantacho imciads em sobemivo de 2011

Cabo »0 reabIar O gy CRIASl0, Sud indbheche nio eibiin GSO0nivil na rlacks Crlaiirada No SEtoma. anth om Conlato com o CEF de sud unidads para obder mandes
Informagies. Para conduir o cadasiro seliciond a opiho “ndo™ na pargunta "Desaja se vincular a alguma Instituigio de pasquisa?

Obrigads

Erquips Platnfomms Brasd

_ Voltw | Qeee — Mvencer |

Preencha os dados solicitados, os que tem (* asterisco) vermelho sdo obrigatdrios.
O preenchimento sé passara para a tela seguinte com todos os dados preenchidos
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ool esth em: Pablica > Cadastro na Plataforma Drasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Em caso de nacionalidade estrangeira,

GADASTRAR DADOS

* Nacionalidade: i preencher com dados do passaporte
Selpciond B

it * Descrigho do Documente: )

DADOS COMPLEMENTARES

* Mabor Tl Adsdimdsos:

* Especlalizagio Académica; * Qutros:

Curriculo Lattes: ™====p» | Colocar aqui o link do Lattes

o e e, ongd. ber SE00 S 265 T T a4

VoRtar eDee avanar |

Atencao! Os dados preenchidos aqui serao utilizados
ara gerar a Folha de Rosto com a Instituicao proponente.

Adicanad
Tipo de Documents Nome At Tamanha Actes
Documario digitalizada 1918 KB &
Folo de beniicacdo THZ, 38 KB (]
Carrbeuis 202 KR -
ADICIOMAR INSTITUIGAD
acquisa se 2 :
—— - E— Pesquisa sem proponente
Ocim N vai para CONEP indicar
ADICIONAR INSTITUICAD: Comité de Ftica

* Nome da Institubgao:

INSTITWIGOES SELECIOMADAS 1

Fantasis Shuaghs Brghs [ Unidad Localieagis Aglas

Razlio Social

[= ]

Adrva SAD PAULO L X

58 50 EA000L-35 Cantro Uriversildng Sio Camillo
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De acordo com a Carta n° 0212/CONEP/CNS 21/10/2010

- Instituicao proponente: aquela na qual o pesquisador principal tenha vinculo, portanto aque-
la a partir da qual o projeto sera proposto.

- Instituicado coparticipante: aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma etapa da pes-
quisa. Esta é, portanto, uma instituicao que participara do projeto, tal qual a proponente, apesar
de nao o ter proposto.

Caso queira, pode alterar a senha que vocé recebeu por e-mail,
acesso Meus Dados na Plataforma Brasil.

ALTERAGAO DE SENHA

* Deseja alterar a senha atual?
Sim @ Nio

* Senha atual:

* Nova senha:

" Confirmar nova senha:

Histérico de Alterac3o do Cadastro

Volta Salvar

Submissiao de um novo projeto

Para submissao de uma novo projeto acesse a Plataforma Brasil e faca login com seu
e-mail e senha. Em seguida cligue em Nova Submissao.

Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa podera iniciar o cadastro de nova sub-
missao na Plataforma Brasil.

Para gerar a Folha de Rosto preencha todos os dados solicitados até o passo 5.

GERIR PESQUISA

Para cadasirar um nowo projeto, cligue squl: Nowa Eublnl“lﬂ Para cadastrer projelos sprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique sgui: Projeto lnw‘.or_'

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

. : i
T i Pt e P Cligue aqui para submissdo ik

de um novo projeto

Pesquisador Responsavel: Uidma Modificagio: Tipo de Projeto
Selecione B

Palavra.chave:
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Passo 1: Informacoes Preliminares

Localizagdo na

vocl estd em: Pesguisedor > Cadastro de Projete de Pesguise = Informegies Preliminares plal—afnrn—]a H' a':'ll
T T —_— :
[ L etccmaias Ao e Bl st de e QNI ool et P -
SahariSair |

Praxima i

* A pesquisa envolve seres humanos. na gualidade de participante da pesguisa. individual ou coletivameante da forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466, Resolucio 510

Sim Nao

* Informe o Modelo gue desaja preencher
(O Modelo completo ainda nbo estd disponivel para o piblico. Utilize o Madelo simplificado)
Simplificada Completo

* Pesquisador Principal:
CRFDocumanto Mome Sacial

Tishsfome E-rraill

Vocé pode autorizar outras pessoas para ter acesso ao seu projeto. O assistente tem aces-
so ao projeto e a todas etapas, podera também preencher os dados da pesquisa, mas nao podera
excluir a pesquisa do sistema e também nido podera iniciar novo cadastro de pesquisa, a menos
que ele préprio seja o pesquisador responsavel.

Alunos de graduacdo ndo podem ser pesquisadores responsaveis, mas fazem parte da
equipe de pesquisa e devem estar inscritos na Plataforma Brasil.

Todos os pesquisadores envolvidos no projeto devem estar cadastrados e elencados na
Plataforma Brasil.

* Degajs delogar 3 suterizagbo doe proanchimants doste projote 5 cutras possoans j§ cadastradas ne siotema?

am a0
ASSISTENTES:
CPFiDocumento Home Social Telafone E-mail Agha
Adisionar Aeeietsmis |
EQUIFE DE PESUURSA:
CFFUGCUmento Mame Sacial 1= ]

Adicionar membrea & equipe |

* Instituicio Propanants: ()

I ) i

Propanente
58.250.689/0004-35 - Ceniro Universitario 530 Camilo

Atente-ce para a instituicao

* £ um estuds internacional? pronente correta
Sim NS

SaksariEalr o---.. Préxima
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Passo 2 - Area de Estudo

Preencher conforme os dados do seu p}rojeto. Dependendo do preenchimento alguns
campos serao habilitados conforme a “Grande Area do Conhecimento” e “Propdsito do Estudo”.

Localizagdo na

I r -
Viocd esta em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Area de Estudo Platafﬁrma Bradll
E=—=
Titulo da Pesquisa Nome
1 Informagdes z Area da Eat Desenho de Detalhaments do G Finai
Preliminares rea de Ectudo EstudalApolo Estudo utras Informagbes inalizar
Financeing

Anterler | Salvar/Salr | Préxima

Area Temética Especlal (Indique todas as dreas tematicas do projeto, se aplicivel):
Genélica Humana:

Havera envio para o exterior de material genético ou qualguer material bioldgico humano para obtencao de material penético, salvo NOS CAs0s &M que houver

cooperagdo com o Governo Brasileiro;
Havera armazenamenio de material bisddgico ou dados genelicos humanos no exterior @ no Pals, quando de forma conveniada com instituigbes estrangeiras ou

em institulphes comerciats;
Haveord alteragdes da estrutura gendtica de edlulas humanas para utilizagho in vive;
Trala-se de pesguisa na érea da genélica da reproducao humana (reprogenélica),

Trata-ga 0o pesquisa &M QEnstca 00 COMPOMamMEent.

Trata-ge deo pesquica na qual ecteja prevista a dissociagdo irmeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise #ica por parte da CONEP;

Reproducho Hurmana (pesquisas gue se ocupam com o eaclonamento do agaretho reprodulon, procriscio e ftores que afelam a sadde reproduliva de bumanos,
gendo que nessas pesquisas serfio considerados “participantes da pesquisa® lodos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

Reproducao assistida;

Manipulagio de gametas, pré-embribes, embrides e feto;

Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos,

Reprodican Humana que nao necessia e anallse ética por pane da CONEP;
Equipamanios @ dispositivos terapduticos, novos ou ndo registrados no Pails;
Movos procedimentss terapéuticos invasivos,

Estudos com popllagbes indigenas;

Frojelos de pesquisa que envolvam ofganismos genaticamants modificados (OGM), caiulag-ronco ambronanas @ onganismos que represantam ano Neco colatve,

incluindo arganismos relacionados a abes, nos Ambitos de: experimentago, construglo, cultivo, manipulagio, fransporte, transferéncia, importacio, exportagso,
armazrenamento, iberacho no meio ambiente & descarte;

Pesquisas com coordenagdo olou patrocinio orginados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Govemno Brasiledro;

Projerns que, a critério do CEP e devidamente justificadns, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP, serdn classificados como "A critério
do CEP”,
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* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Salde

Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

Grande Area 6. Cléncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
Grande Area 9. Outros

Propésito Principal do Estudo (OMS):

Ligncias Basicas

Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas & Saude
Saude Coletiva [ Saude Publica
Supportive Lare - Culdados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condigoes clinicas do |

aciente

CONTATO PUBLICO: Colocar o nome do proprio
Sord o pesquisader principal? l]E"S(]LliSEIdDr
8im  Mia
CPFDecuments MHome Social Telelome E-mail Agho
Adicionar Contato |
* Contato Cleniifico:
( ¢
Anterior | BalvariSair | eDecee Préxima

Passo 3 - Informacodes de desenho do estudo e apoio financeiro

Preencher com os dados dQ seu projeto. Alguns campos serao habilitados para preenchi-
mento de acordo com a “Grande Area do Conhecimento’ e “Propdsito Principal do Estudo”.

21



Dados para Manual

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Desenho de Estudo / Apoio Financeino

Adriana Garcia Peloggia de Castro

Localizacdo na

Plataforma

 Amerior |

* Desenho do Estudo:
Observacional Intervencao/Experimental

- *CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:

Condigies de salde ou problemas:

| * DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:

CID-10:Classificagio Internacional de Doencas:

Cédiga CID |

e M

Cédigo DECS |

Descriglo DECS

ClD-10:Classificacdo internaclonal de Doengas:

Cédigo CID

Deseriia CID Acia
DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Godigo DEGS | Descrigio DEGS Agao




* Tigo de Intarvencho

® Maturrrs da Inlevengio

* DESCRITORER DA INTERVENCAG:

ntervansios Acha

Adicionar iInterveng o I

CID-10; ClatsiMcaciho Infernaclonal de Doencas

Descrigio CID Aglo

Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Adicionar CID I

Codigo DECS Descriglo DEGS Acdo

Adicionar DECS |

* Havard usa do placabs au A axisténeln do grupas gus nis asris submastidas A nsnhuma intervangia?
!

Justificativa

e
Caracteres restanbes: 4000

* Haverd aplicagio de washout?

Washout - E o tempo que o participante de pesquisa
devera ficar sem tomar o medicamentode que faz 4
uso para que o mesmo seja eliminado de seu bracteres restantes: 4000

organismo
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* Desanhe;

e |
Deve ser descrito o tipo de estudo, por exemplo
transversal, coorte, ensaio clinico, relato de caso etc

o

Caracteres restantes: 2000
* FINANCIAMENTO:
S Se houver fomento deve ser descrita a a instituicio . Aglo

financiadora, senao colocar financiamento proprio T m——— |

4 L - E . Ao
Incluir uma por vez, minimo trés e maximo cinco. s
Deverao ser descritores oficiais do DECs Adicionar Palavra-chave |
Anterior SalvariSalr | seDeee Proxima |

Passo 4 - Detalhamento do estudo

Existem diversos campos que devem ser preenchidos conforme os dados do projeto bro-
chura. Atente-se que existe um limite maximo de caracteres.

Localizacdo na

Vioc# pstd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Detalhamento do Estudno Platafﬂ‘ rma
Titulo da Pesquisa Mome
Dhorsasribw ey
nécemacias Z - Datalnamento 40 g "
1 Preirninans 2 Area do Estudo EStudO/ A0 Eshuda Qulras Informagdes Finalzas
Financeio
Antariar Salvar/Salr | Praxima
* REsuma;
o
= Imrodugie:
5
* Hipesboss:
o

Carpcterss restantes: 4000
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* Objetivo Primario:

Objetive Secundirio:

5
Carncterss restantes: 4000

* Metodologia Proposta;

£ |

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusdo:
B Mio se aplica

Aqui voce deve desabilitar a

caixa de selegao, onde aparece
“Nao se aplica”

* Critério de Exclusfe:
Mao s aplica

£

Caracteres restantes: 4000

“
Caracteres restantes: 4000

o

Riscos e beneficios devem ser descritos e
estar alinhados com o projeto e com o TCLE
* Beneficios: (quando for o caso). Para os riscos deve-se
prever o seu manejo

&
Caracteres restanmies: 4000

p
Caracteres restanbes: 4000
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* Metodologla de Andllse de dados;

P

Caracteres restantes: 4000

* Desfecho Primario:

Os desfechos primarios e secundarios

s

sdo entendidos como resultados stiitid: 4000
oz estimados com a realizacao da
pesquisa
s
Caracteres restantes: 4000
* Tamanho da Amostra no Brasil:

Participantes da Pesquisa

* Data da Primaira Recrrtamanta:

B Nio se apica
i
* PAISES DE RECRUTAMENTO:
Pals de Origem Pais N* dﬁ:l?ﬁl:’b:ip.:.ml Aclo
Adicionar Pais |
Anerior | Salvansair | eeeDeoe m——
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Passo 5 - Outras Informacoes

Vood estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Oubtras Informages

Titulo da Pesquisa Home
i Dargenho oo Sarral 3
1 Prok r:::-; 2 Area de Estudo Es‘.udu-‘.{'.pc.w E:,l._’::: pesete 5 Cutras Informagies Finaltzar
WA
Anterlor | Salvar/Sair | Préxima |

* Maverd uto de fantée secundirias de dadoes (prontudrics, dados demagrificos, sta)?
Sim haio
Detalhamento: : A consulta ao prontudrio tem que estar descrita no TCLE, pois o

yrontudrio ndo tem ente dados da pesquisa e o paciente pode ndo
P q P P
guerer o acesso aos seus dados, como fotos ou outras informacdes

Caracteres restantes: 4000
* Informe o nimero de individuos abordados pesscaiments, recrutados, ou qué sofrerlio algum tipe de intervengo neste centre de pesquisa

Prophe dispensa do TCLE?
Eim O Nao
stificativa:

o

Caracteres restanies: 4000

Haverd retensdo de amastras para armarsnamants am banca?
Sim O Mo
stificativa:

4»;

Caracteres réstantes: 4000

* Grupos em que strdo dividides os participantes da pesquisa neste contro
ID Grupo N* de Individuos intervengdes a serem realizadas Agbes

Adicionar Grupo

* O estudo & muhlicéntrico no Brasil?
Sim Néo
Dernais céntros participantes no Brasil:

CNPJ Nomae da Institulgio | Drgo | Unidade E-mall | Tolefone ERTIRGSute Noma do responsivel Agbos
Adicionar Gentra I
Instibulcdo Coparticipante:
CHPJ Nama da institulcio Coparticipants Name do responsavel Comitk de Etica Institulcio Salecionada Via Plataforma Brasil Aches

Adicianar Capanticipants |

Se houver instituicdo coparticipante preencher os

dados e apresentar carta de anuencia com nome,
assinatura e carimbo do responsavel
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* Cronograma de execuglo:

R Atente-se para o “Cronograma de 3 Agoes
execucdo”. Ele deve ser igual ao Adicionar Crenograma |
RO apresentado no projeto e ndao pode
Detalhaments do Orcaments: ! a . "
ow  configurar como pesquisa ja realizada ou
Reais (k43000 ' Adicionar Despesa
O “Orgamento Financeiro” também deve estar
alinhado com o projeto e deve prever os custos
envolvidos no projeto, de forma detalhada. |
* Biblisgrafia:
.'}'.
Anterlor | SalvariSalr | .Illoi Prixima

Ap0bs esses passos, vocé vai gerar a folha de rosto. Confira se os dados estdo corretos, as-
sine e envie para o coordenador do curso ou Pré-reitoria, quando o pesquisador principal for o
coordenador do curso.

Assim que o responsavel assinar, ela retornara para vocé, que devera ser digitalizada e
anexada.
Depois de anexada a Folha de Rosto assinada, inclua os demais arquivos pertinentes ao seu
projeto, como Projeto Brochura, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Termo de As-
sentimento (quando pertinente), Carta de Instituicio(6es) Coparticipante(s), Justificativa para
dispensa do TCLE (quando for o caso), Instrumento de Coleta de Dados.

Os documentos devem seguir as extensoes dos arquivos descritas e na identificacdo nao
deixe espaco entre as palavras.

Depois clique em Préxima para ir para o passo 6 - Finalizar e enviar.

Arquivos do Projete x
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
* Passn | Favor impemr & Folfa de Rosio f Pagen 3 APOS 8 ASSIRAlura da Folha os
proanchi-ia @ asEni-la. Aptd 450, séguir | Imprimir Folha de Rosto Rosio, faca a sua dighalzacso & Anexar Folha de Rosto
[T O pHERS 2 AnEEE-E Ao

Extorsdies dos amuivos: DOC, DOGXK, GOT, POF. TXT - 20 MB de lemanbo medximo
Tipe da Decumants Home Parfil Tamanha Agha

na identificagdo dos arquvos nao

Clique aqui para seguir para
etapa & e eviar seu projeto ao

deixe espaco entre as palavras

® Tipo &b Documbnte: * Datalhi Outros: 2
[ Selecione a opghio i) _ Comité de Etica

Tipd B DoOCUmMERto MNamé Partil Tamankha Data da Upboad da Argulve

Fechar | Praxima |
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E vocé quiser ver a situacao do seu projetq ou Parecer P
Consubstanciado emitido pelo Comité de Etica clique em ‘

LESTA DE PROJETOS DE PESQUIESA:

Pasgulasdor

Tipa * CAAE ¥ Versio ¥

P SOTEAT15.0.0000.0062 2

Responsivel *

Uthmi

Apreciagio ¢ ] Situashe © o

Comith de Etica ¥ Instiiuiglo ¥ Orgem ¥

B2 . Canlio
Universitdrio Sho ParEcer Aprorado

Camida - UNISC

Caso queira submeter uma Emenda ou Notificacdo, clique nalupa ©

Notificacdo: € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade

[2' de encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de
Autorizacao da Instituicao; Envio de Relatorio Parcial e outros. Nos documentos encami-
nhados NAO DEVE constar alteracdo no contetido do projeto, que deve ser realizada através de

Emenda.

Emenda: é toda proposta de modificacao ao projeto original, encaminhada ao Sistema

+ CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricao e a justificativa das alteracoes. As
emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos
enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao

final (CEP e/ou CONEP).

=~ DOCUMENTOS DO FROJETOD DE PESQUISA

= | Versho Alual Agrovada (PO) - Versdo 2
= | Pendéncia de Parecar (PO) - Versio 2
» | Documentos do Progeto
| Comprovanie de Recepio - Submiss
1 Cromogiama - Submissso 2
| Follea che Roslo = Solwssdio 7
| nformagies Basicas do Pl’l.ljl.‘".'_'l = Subr
| Crparmanio - Submissdo 2
| Owirgs - Submigsdo 2
|| Projeto Detalhado | Brochura Investigac
|| TCLE ! Termes de Assentiments | Justi

¢ || Apreciacdo I - Centro Univergitano 580 Ca
v |_] Projelo Complato

= LISTADE APRECIACOES DO PROJETO

. Pesquisador
APTRGIIG Responsdvel ¥ Verslo

PO F3

Tipo de Dacumento Situagso Arquivo Postagem Mgt

Submissdo *

2412015

Madificagho * Situagho *

022015 Aprowacio
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Triagem Documental
1. O que é triagem documental?

Trata-se da primeira analise dos documentos anexados na Plataforma Brasil. E realizado pela
secretaria e tem a finalidade de avaliar, rapidamente, se todos os documentos necessarios para
a analise do projeto, pelos membros do CoEP, foram inseridos adequadamente.

2. Qual a diferenca entre pendéncia documental e parecer consubstanciado emitido pelo
CEP: pendente?

uuuuuuu

Pendencia
82 - Centro Universitario Sdo " Documental
Gamilo - UNISC Emitida pelo
CEp

Ao verificar na Plataforma Brasil a inscricao pendéncia documental, significa que na
triagem foram identificados documentos que nao foram anexados para analise do CoEP. Ao
clicar sobre o escrito “Pendéncia documental emitida pelo CEP” aparecera o conteudo que vocé
devera anexar.

Vocé devera inserir os documentos faltantes e reenviar o projeto.

3. O que significa o status “em apreciacio ética” na minha Plataforma?

Significa que o projeto ja foi aceito na triagem documental e foi encaminhado para pare-
cer do CoEP



Sobre o Termo de
Gonsentimento Livre e

Esclarecido N

1. O que é o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?

E a anuéncia expressa do participante da pesquisa ou de seu representante legal, a partir
da sua compreensao de todo o processo que sera submetido para participar de um determinado
estudo.

O processo de consentimento deve ocorrer de forma auténoma, livre de simulacao, ou
intimidacao. O participante deve ser esclarecido sobre a natureza, a pertinéncia, objetivos, mé-
todos, potenciais beneficios e riscos do estudo.

2. Como deve ser redigido o TCLE?
O TCLE deve ser escrito em forma de convite. Além disso, deve ser de facil compreensao,
sendo redigido em linguagem acessivel para o individuo leigo, ou seja, sem uso de termos técni-

COs.

3. Posso escrever o TCLE em termos de declaracao, ou seja, como se o participante
estivesse declarando o conhecimento dos itens do estudo?

N&o. O TCLE NAO deve ser escrito em forma de declaracio, pois desta forma reduz a au-
tonomia de escolha dos individuos podendo gerar constrangimentos. O uso da 1° pessoa deve
ser evitado.

4. Deve ser incluido ao final do TCLE o Consentimento pés-informado?

E comum encontrarmos no final do TCLE o consentimento pés-informado expresso

muitas vezes da seguinte forma“Eu ________ declaro que li e compreendi(...)”. Este formato ndo

é adequado, uma vez que o TCLE deve ser expresso em formato de convite e ndo de declaracao.

5. O participante do estudo pode arcar com custos de conducao, por exemplo, para
participar de um estudo?

Nao. O participante da pesquisa tem o direito ao ressarcimento de todo e qualquer gasto
decorrente da pesquisa, assim como o seu acompanhante.
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6. Depois de ter assinado o TCLE, o participante pode retirar seu consentimento na
participacao do estudo?

Sim, o participante tem a liberdade de se recusar a participar do estudo ou desistir de
participar em qualgquer momento da pesquisa, retirando o seu consentimento sem penaliza-
cOes por parte dos pesquisadores.

7. Posso explicitar no texto que a assisténcia ocorrera a partir da comprovacao de nexo
causal do dano?

A Assisténcia em virtude de dano associado ou decorrente da pesquisa também é asse-
gurada ao participante do estudo. Tendo em vista que o dano pode ser um agravo imediato ou
posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa, a respon-
sabilidade de assisténcia ao participante de pesquisa nao se encerra, necessariamente, com a
finalizacao do estudo e deve, necessariamente, ser garantida pelos pesquisadores.

8. Posso limitar a assisténcia a ser prestada?

Nao. Assisténcia imediata e integral também é direito do participante do estudo. Deve
ser prevista pelo pesquisador, pelo patrocinador e/ou pelas instituicoes e/ou organizacdes en-
volvidas nas diferentes fases da pesquisa. Tais assisténcias devem ser realizadas sem 6nus de
qualquer espécie ao participante da pesquisa. O pesquisador deve deixar explicito, no TCLE,
que a assisténcia ao participante de pesquisa sera prestada de forma gratuita pelo patrocinador.

9. Posso condicionar a assisténcia a uma vaga no SUS?
Nao. O 6nus também nao pode incorrer a uma indicacao de assisténcia ao SUS. Desta-
ca-se que a garantia de assisténcia ao participante de pesquisa nao pode estar condicionada a

comprovacao de nexo causal.

10. Posso limitar o periodo de tempo que sera realizada a assisténcia ao participante da
pesquisa?

Nao. A assisténcia devera ser prestada pelo tempo necessario.
11. Preciso informar sobre alguma possibilidade de Indenizacao?

Sim. Deve constar do TCLE a informacao sobre indenizacio decorrente de qualquer dano
relacionado a participacao no estudo, mesmo que, a principio, os pesquisadores nao consigam

prever qual dano sera possivel.

12. Quando o estudo prevé a realizacio de avaliacoes e exames, o participante pode
conhecer estes resultados?

Sim, necessariamente, pois o participante deve ter assegurado no TCLE a garantia de
acesso aos resultados dos exames e do pés-estudo.
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13.  Quando o participante recebeu algum tipo de medicamento ou tratamento em um
determinado estudo, a oferta sera cessada com a finalizacdo do estudo?

Nao. Em estudos clinicos, é direito o acesso gratuito e por tempo indeterminado aos mé-
todos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que demonstraram ser eficazes.

14. No TCLE precisa constar garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa?

Sim. Deve ser garantido a confidencialidade e anonimizacao de dados, além da protecao
da imagem e nao estigmatizacao dos participantes da pesquisa, com garantias da nao utilizacao
das informacoes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-
estima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiro”.

15.  Posso limitar o valor do ressarcimento, ja que niao tenho patrocinador no estudo?

O ressarcimento é compreendido como “‘compensacao material, exclusivamente de des-
pesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e ali-
mentacdo’. Nao pode ser limitado a um valor pré-determinado pelos pesquisadores. Deve ocor-
rer de forma integral.

16. Posso manter o termo “sujeito” do estudo ou da pesquisa, conforme a resolucio o
CNS N° 196 de 1996?

N3&o. o termo “sujeito de pesquisa” foi substituido por “participante de pesquisa’, devendo
ser usada a nova terminologia em todos os documentos.

17. Como devem ser descritos os riscos do estudo?

O pesquisador deve considerar quais sao as situacoes de exposicao que os participantes
irdo vivenciar e todos os riscos decorrentes desta condicdo. Para cada risco apresentado deve
ser proposto o manejo adequado desta condicao. Lembrando que o manejo deve prever o tra-
tamento e o acompanhamento dos participantes nas situacoées em que a condicao exigir tal
processo.

18. Meu estudo niao tem nenhum risco, como proceder?

Todos os estudos expdem o participante a algum tipo de risco. Cabe ao pesquisador re-
fletir sobre o procedimento proposto e delinear os riscos apresentados. Os riscos nao devem ser
subestimados nem superestimados.

19. Como descrever os beneficios do estudo?

Devem ser descritos os beneficios esperados na participacao do estudo. Esse beneficio pode ser
direto ou indireto, mas sempre voltado para o participante da pesquisa.
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20. E possivel pedir dispensa do TCLE?

Sim, existem situacoes especificas em que o uso do TCLE pode ser dispensado. Nestes
casos, o pesquisador devera preencher o termo de dispensa de TCLE, explicitando as causas
da impossibilidade de obté-lo. Para o CoEP emitir um parecer acerca da pertinéncia ou nao da
dispensa.

21.  Estudos de prontuario por si sé dispensam o TCLE?

Nao. A dispensa do TCLE sera analisada nos casos em que nao existem a possibilidade de
obtencao do TCLE junto ao participante do estudo.

22 Por que o CoEP nao apresenta um modelo de TCLE para os pesquisadores?

O pesquisador tem liberdade e autonomia para desenvolver o TCLE partindo de uma
reflexdo sobre as praticas e responsabilidades desencadeadas pela conducao de um estudo cien-
tifico. A simples cépia de um modelo pode dificultar este processo reflexivo.

23. Quais dados devem conter no TCLE
Devem constar, necessariamente no TCLE, os seguintes itens:

A. Deve ser realizado em forma de convite; sem utilizar a 1a pessoa do singular, ou seja, frases
como "Estou ciente ques(...)" Sempre na 3a pessoa "informmamos que (...)" e todos os itens deverao
ser apresentados em um texto corrido.

B. Titulo, Justificativa da realizacdo do estudo; objetivos, critérios de inclusdo da pesquisa, mé-
todos e procedimentos (incluir o tempo estimado para responder aos instrumentos do estudo)
- Por exemplo, "O Sr. (a) esta sendo convidado a participar do estudo (inserir o titulo da pesquisa)
que sera realizado com objetivo de (apresentar o objetivo em linguagem simples), pois (incluir
o numero de participantes) pessoas que (apresentar os critérios de inclusio em linguagem sim-
ples) serdo convidadas a participar. Se vocé concordar em participar deste estudo (explicar os
procedimentos de forma que o participante entenda o que vai acontecer, por exemplo, vocé
participara de uma entrevista que tera duracao de...). Quando aplicavel, deve-se informar sobre
a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou grupo experimental e fornecer todos os dados
da randomizacao).

C. Apresentar os riscos, desconfortos e medidas para manejo e reducido de danos aos partici-
pantes.

D. Descrever os beneficios aos participantes do estudo (diretos ou indiretos).

E. Informar sobre inexisténcia de despesas pessoais e ressarcimento por despesas decorrentes
da participacdo na pesquisa (inclusive no acompanhamento, quando pertinente).
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F. Explicitar garantia de indenizacao por eventuais danos decorrentes da pesquisa.

G. Informar comprometimento em utilizar os dados e o material coletado somente para esta
pesquisa.

H. Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma.

I. Garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante to-
das as fases da pesquisa (E preciso explicitar que os dados do participante da pesquisa serdo en-
caminhados ao patrocinador ou a terceiros de forma anonimizada - quando pertinente). Deve
ser descrito quais mecanismos serao utilizados para isso.

J. Quando pertinente, explicitar garantia de fornecimento de medicamentos, métodos profila-
ticos diagnosticos ou terapéuticos apos o término da participacao no estudo.

K. Quando pertinente, informar sobre assisténcia que sera prestada em caso de interrupcao do
estudo.

L. Incluir os dados do CoEP e dos pesquisadores em um texto, por exemplo "Caso vocé tenha al-
guma duvida podera entrar em contato com os pesquisadores (colocar nome e dado para acesso
aos pesquisadores). Se vocé tiver alguma consideracido ou duvida sobre a ética em pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa - CoEP no e-mail coep@saocamilo-sp.br.

M. Informar no texto do TCLE que "Este termo de consentimento livre e esclarecido sera feito
em duas vias e o pesquisador e o participante deverao rubricar todas as vias. Uma via deste
termo ficara comigo (pesquisador) e outra sera entregue ao participante do estudo.' Em estudos
realizados por meio de formularios online também deve estar previsto e ser garantido o acesso
auma via do TCLE.

N. Finalizar com as devidas assinaturas.

O. Rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos e inapropriadamente emprega-
dos ou traduzidos para substitui-los por linguagem simples.

P. No TCLE, para caso de pais/responsaveis nao letrados, devera ser apresentado o local para
assinatura datiloscopica e para duas testemunhas.

Q. Incluir paginacao em todo o TCLE no formato 1 de 5; 2 de 5...
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