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PARECER CONSUBSTANCIADO (RESOLUCAO 196/96, VII. 13b)

CEP-UNG
Projeto: SISNEP/
Titulo:
Pesquisador
Responsavel:
Parecerista
CEP-UnG:
PARECER FINAL"
( ) Aprovado
( ) Retirado por ndo ter sido reapresentado no prazo determinado.
() Né&o-Aprovado.
() Encaminhamento ao CONEP/M S para conhecimento e parecer.

Guarulhos, / /

Assinatura CEP - UnG

REGISTRO DE PARECER PENDENTE

1° Parecer / / 2° Parecer / /
Aprovado ( ) Pendéncia () | Aprovado ( ) Pendéncia ( )
N&o aprovado ( ) N&o aprovado ( )
3° Parecer I 4° Parecer / /
Aprovado ( ) Pendéncia () | Aprovado ( ) Pendéncia ( )
N&o aprovado ( ) N&o aprovado ( )

1
“Conforme definido na Res.196/96, os pareceres devem ser:

‘aprovados’
‘pendentes’ (ndo significa aprovado) — quando para a aprovacéo e o inicio da pesquisa se exige o atendimento prévio das
solicitacdes feitas
‘ndo aprovado’ - quando existir uma questdo eticamente incorreta, ndo aceitavel e que demandaria uma modificagcdo importante
no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, o pesquisador poderia apresentar outro protocolo.” )
(Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa)
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| - FOLHA DE ROSTO/SISNEP SIM |NAO

O nome que consta ha FR é o mesmo nome do Projeto?

O numero de sujeitos da pesguisa na FR € 0 mesmo gue do projeto?

No caso de grupos vulneraveis, o0 mesmo esta especificado na FR?

(Entenda grupos vulneraveis os menores de 18 anos, portadores de deficiéncia mental,
embrido/feto, relacdo de dependéncia (estudantes, presidiarios, militares, etc). Res.
196/96 1V. 3 a,b.

E grupo 111?

E grupo |? (Enviar protocolo 8 CONEP)

E projeto multicéntrico? Resolucio 346/2005

O CNPJ da UnG é 49.094.048/0002-867

O campo Unidade/Orgdo estd de acordo com a assinatura do responsivel pela
Institui¢do?

Pesquisa com novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos? Resolucdo 251/1997

Pesquisa conduzida do exterior ou participacdo estrangeira? Resolucdo 292/1999

Pesquisa envolve reproducdo Humana (funcionamento aparelho reprodutor,
procriagdo — reproducdo assistida, anticoncepcdo; manipulagdo de gametas etc,
medicinafetal)? Resolucdo 303/2000- Reproducdo Humana.

A pesquisa tedrica ou pratica em povos indigenas? (vida, territorios, culturas,
recursos naturais? Resolucdo 304/2000- Area de Povos Indigenas.

A pesquisa produz dados genéticos ou protedmicos de seres humanos? Resolugdo
340/2004 — Teméatica especial de Genética Humana.

Resolugdo 196/96, Capitulo VI,1 O protocolo a ser submetido & revisdo ética somente poderé ser
apreciado se estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués. Folha de rosto....

Parecer Folha de Rosto:
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Il - SOBRE O PROJETO DE PESQUISA s 50 EM NAO
Circular o subitem, quando for o caso: ATENDE EM PARTE IMINAO | pagre | B

1 A capa apresenta o titulo do projeto?

2 A capa possui nome do pesquisador responsavel ?

3 A capa esclarece quem € o orientador (se for o caso) e se existem
participantes de outras |ES?

4 Fica claro na capa qual a origem do projeto (TCC, Monogréfia,
Especializacdo, Mestrado)?

5 Introducgdo (antecedentes sobre o0 assunto e justificativa para a realizacéo
do estudo) Res. 196/96, 1111d; 1112, 1113a,c,f; VI. 2 b.

6 Objetivos (descricdo dos objetivos) Res. 196/96 VI.2. a.

7 A Metodologia deixa claro qual populagdo e o n°® de participantes? Res.
196/96, 111.3 e

8 No caso de grupos vulneraveis, ha justificativa para o uso dos mesmos?
Res. 196/96 V1.3.a

9 Existe um plano de recrutamento? Res 196/96 1V.3.d

10 Ha critérios de inclusdo e exclusdo? Res. 196/06 111.3 j,1 . VI1.3.d

11 Ficaclaro como e quem irdobter o TCLE?

12 Os procedimentos estdo descritos? Res. 196/96 111.3. h,i

13 Existem critérios para suspender ou encerrar a pesquisa? Res. 196/96
VI.2g

14 Esta claro qual o local de readlizacdo das vérias etapas e qual a infra
estrutura necessaria? Res. 196/96 VI1.2. h, i

15 Possui 0 topico Resultados Esperados? Res. 196/96

16 H4 a descricdo de métodos que afetam os sujeitos da pesquisa? Res.
196/96 111.2; VI.2d

17 Ha a descricéo de riscos com avaliacdo de gravidade? Res 196/96 V1.3 f,
g.

18 Ha a descricdo das medidas de protecdo de risco? Res. 196/96 V1.3. f,.g

19 H4& a descricdo das medidas de protecdo a confidencialidade? Res.
196/96 I11.1.a; 111.3.h,i,j.

20 Possui previso de ressarcimento de gastos? Res. 196/96 Vi.3.h

21 Possui andlise critica de riscos e beneficios? Res. 196/96 Vi.3.h; 111.3.p

22 Necessario rever redacéo?

23 Se a pesquisa for por meio de questionario, 0 mesmo est4 anexo ao
projeto?

Parecer sobre o projeto de pesquisa:
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Res. 196/96 IV, IV.1;1V.2, IV.3

~ NAO SE
[l - ORCAMENTO SIM INAO | ,p/ica
O orcamento esclarece quem sera o responsavel pelas despesas?
No caso de projeto que ndo possui orcamento, ha declaracdo dizendo que
ndo haverq 6nus para os envolvidos na pesquisa e para a instituicdo?
Res..196/96 V.6; V.7; VI.3. h.
Parecer sobre o orgamento:
X EM
IV - CRONOGRAMA SIM| NAO | partE
O projeto possui cronograma elaborado de acordo com o modelo proposto
pelo CEP ou similar a este?
Parecer sobre o cronograma:
V - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO/TCLE - _ NAO
. . ~ . SIM | NAO | oarTE SE
Circule o(s) item(ns) NAO atendido(s) APLICA

Apresenta justificativa, objetivos e os procedimentos que serdo
utilizados? Res. 196/96 1V.1.a

Possui 0 logo da UnG?

Expbe os riscos/desconfortos/beneficios da pesquisa de forma clara?
Res. 196/96 1V.1.b

Possui nome e RG e campo para assinatura do sujeito da pesquisa, ou
do responsavel legal?

Se for o caso, possui nome da crianca e nhome, RG e campo para
assinatura do responsavel legal ?

Autoriza publicacdo dos dados?
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No caso da pesquisa envolver filmagem, ha no termo esclarecimento
sobre 0 uso destaimagem?

Aparece 0 home da pesguisa corretamente?

Se ultrapassar uma pagina, ha campo para data e assinatura do
pesquisado e do pesquisador em todas as folhas?

Esclarece sobre os métodos dternativos existentes? Res. 196/96
1V.1l.c

Esclarece a forma de acompanhamento e assisténcia, asssm como de
seus responsaveis? Res. 196/96 1V.1.d

Expbe a garantia de esclarecimentos antes e durante o curso da
pesquisa? Res. 196/96 1V.1.e

Garante a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu
consentimento em qual quer fase da pesquisa? Res. 196/96 1V.1.f

Ha a garantia de sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto
aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa? Res. 196/96 1V.1.g

Local e data?

Esclarece sobre ressarcimento de gastos e /ou indenizacéo?
Res. 196/96 IV.1.a h,i

Possui campo para assinatura do pesguisador responsavel, bem como
seus dados (RG ou inscricdo no respectivo Conselho da classe ou
equivalente, endereco e telefone)? Res. 196/96 1V.2.b

Se envolver criangas e adolescentes ha justificativa? Res. 196/96
IV.3.a

O TCLE garante particularmente a liberdade no caso de adultos
QUANDO HA relacdes de influéncia e autoridade (vulnerabilidade)
Res. 196/96 1V.3.b

Expressa o cumprimento de todas as exigéncias do item 1V.1 a ATE
i?Res. 196/96 1V.2.a

Quando for impossivel registrar o consentimento... Res. 196/96 1V.3.c
Nos casos de envolver pessoas com diagnéstico de morte.... Res. 196/96 1V.3.d
Parecer sobre o TCLE:
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VI - AUTORIZAGAO/DECLARAGOES - Res. 196/96 IV.3.e. | SIM |NAO | . 0tc

NAO
SE
APLICA

Possui autorizacdo (em papel timbrado ou com carimbo que
identifique ainstituicdo), do local onde sera realizada a pesquisa?

A autorizacdo possui 0 nome da pesguisa correto?

No campo da assinatura, h4 espaco para nome e cargo de quem esta
autorizando?

No caso de pesquisa que utilize material de uma clinica/laboratorio,
ha autorizacdo para uso dos mesmos?

Necessario rever redacdo?

Se a pesquisa envolver prontuario médico, continue no topico IVa.

Parecer sobre as autorizacgoes e declaragoes:

VI a— AUTORIZACAO PARA USO DE PRONTUARIOS SIM

NAO

A autorizagdo possui 0 nome da pesquisa?

A instituicdo responsavel pelo arquivo dos prontudrios se responsabiliza pelaliberacéo
dos mesmos?

Deixa claro para quem esta cedendo os prontuarios/arquivos?

Deixa claro por quanto tempo esté cedendo os prontuari os/arquivos?

Deixa claro quantos prontuariog/arquivos serdo cedidos?

A ingtituicdo se responsabiliza pelo sigilo daidentidade dos pesguisados?

No campo da assinatura, ha espaco para nome e cargo de quem esta autorizando?

Necessario rever redacao?

Parecer:

Relator:

Nome:

Assinatura: Guarulhos, /

/




