
LISTA DE DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS PARA APRESENTAÇÃO DE PROJETOS DE PESQUISA AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA ASSOCIAÇÃO DE COMBATE AO CÂNCER EM GOIÁS
1. MODELO PARA ELABORAÇÃO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
2. MODELO DE DECLARAÇÃO DO PESQUISADOR

3. MODELO PARA CURRÍCULO (caso o pesquisador não tenha o currículo lattes).

DEVERÁ SER ANEXADO NA PLATAFORMA BRASIL, EM PDF OS SEGUINTES DOCUMENTOS (CHECAR AO FINAL, DICAS PARA UTILIZAÇÃO DA PLATAFORMA BRASIL):
ATENÇÃO: OS DOCUMENTOS DEVERÃO SER COLOCADOS NA PLATAFORMA BRASIL EM PDF

	Carta de encaminhamento do projeto de pesquisa ao CEP/ACCG (Comitê de Ética em Pesquisa da Associação de Combate ao Câncer em Goiás de Goiás) EM PDF
*Redação livre, datada e assinada pelo pesquisador solicitando análise e parecer ético.
*ATENÇÃO: Nesta Carta deverá constar o Carimbo de Registro do Projeto no IEP/ACCG -Instituto de Ensino e Pesquisa da Associação de Combate ao Câncer em Goiás (3º andar Hosp. Araújo Jorge)


	Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos completamente preenchida, datada, carimbada, com a assinatura do Pesquisador Responsável e Diretor da Instituição proponente (este documento deverá ser elaborado na plataforma Brasil, impresso, assinado pelo pesquisador responsável, pelo Diretor Técnico da Instituição Proponente, digitalizado e anexado no sistema). EM PDF
*O Orientador deverá assumir o status de pesquisador responsável em caso de projetos de monografia de conclusão de curso (Graduação).

*Em caso de dissertações de mestrados, teses de doutorado e especializações o próprio aluno (e não o orientador) poderá assumir a condição de pesquisador responsável.



	Documento com informação sobre a finalidade da pesquisa (TCC, especialização, Mestrado, doutorado, etc... EM PDF


	Declaração original e em papel timbrado, da(s) chefia(s) (unidades ACCG) onde será realizada a pesquisa declarando que o local oferece condições para o desenvolvimento da mesma e que mediante a apresentação do parecer favorável do CEP/ACCG, autoriza seu desenvolvimento naquela unidade. 

O pesquisador, ao solicitar a declaração, deverá levar um resumo do projeto e o cronograma de execução do mesmo.  EM PDF
*Instituições Co-Participantes: Em caso de pesquisas realizadas em várias Instituições, deverão constar declarações originais e em papel timbrado, datadas e assinadas pelos diretores de TODOS os locais. EM PDF


	Carta do pesquisador, datada e assinada, solicitando autorização ao Diretor Técnico da Instituição para o manuseio de prontuários e/ou fichas clínicas, blocos de parafina (se for o caso), assegurando que os dados coletados serão utilizados apenas para a pesquisa em questão, garantindo o sigilo dos nomes dos participantes da pesquisa e assumindo o compromisso de que o material não será retirado do âmbito do Hospital. EM PDF


	Carta resposta original e em papel timbrado, da Diretoria Técnica, autorizando o manuseio de prontuários e/ou fichas clínicas, blocos de parafina (destacando que o material não deverá ser retirado do âmbito da Instituição. EM PDF


	Carta de autorização original e em papel timbrado, do responsável pela guarda dos prontuários (Chefia do Setor de Arquivo) ou qualquer material e documentos, ressaltando que autoriza a entrada do pesquisador para a coleta de dados nos prontuários. *Deverá ser combinado previamente com a chefia do local, o horário para coleta de dados e também deverá ser apresentado o parecer favorável do CEP.

*Em caso de blocos de parafina, o documento deverá ser assinado pelo responsável específico pela guarda dos mesmos. EM PDF

	Declaração do orientador (se houver) de que concorda com a pesquisa da forma que foi apresentada, que acompanhará e orientará o aluno no andamento do estudo, zelando pelo cumprimento dos princípios éticos vigentes e pela Instituição onde será realizada. EM PDF


	Declaração do pesquisador se comprometendo a não iniciar a pesquisa antes de parecer favorável do CEP da instituição e não a executar em caso de parecer desfavorável. Só será aceita devidamente assinada pelo pesquisador que assumiu a condição de pesquisador na folha de rosto (ver modelo abaixo). EM PDF

	Declaração de compromisso do pesquisador responsável, devidamente assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo às propriedades intelectuais e patentes industriais. EM PDF

	Garantia de que os benefícios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa. EM PDF

	Projeto de Pesquisa completo e em português (não será aceito apenas o resumo). EM PDF


	Documento com informação detalhada sobre como será o processo de obtenção do termo de consentimento livre e esclarecido, onde, em que momento e quem o aplicará. EM PDF

	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (observar modelo abaixo). EM PDF


	Currículo atualizado do Pesquisador Responsável e demais pesquisadores citados no projeto de pesquisa, citando pesquisas anteriores e publicações. EM PDF


	Documento devidamente assinado pelo responsável pelo currículo e orientador (se houver) informando detalhadamente qual a função específica de cada pesquisador na condução da pesquisa. EM PDF


	

	NO INTERIOR DO PROJETO NÃO PODERÁ FALTAR:

	Critérios de inclusão e exclusão de participantes na pesquisa 



	Descrição detalhada das características da população a estudar, tamanho da amostra, faixa etária, gênero, grupo étnico, estado geral de saúde, grupos sociais e, se for o caso, justificar as razões para utilização de grupos vulneráveis. 


	Informação sobre o método que será utilizado para análise dos dados coletados 

	Orçamento detalhado do estudo e esclarecimento sobre quem arcará com as despesas (planilha de custos), bem como a remuneração do pesquisador.      



	Cronograma de execução detalhado da Pesquisa (constando mês e ano)


	Para pesquisas com aplicação de questionários, os mesmos deverão constar no projeto.



	A NÃO APRESENTAÇÃO DE QUALQUER DOCUMENTO DEVERÁ SER DEVIDAMENTE JUSTIFICADA


INFORMAÇÕES IMPORTANTES:
-O CEP tem trinta dias para emitir o parecer inicial (Norma Operacional 001/2013- 2.2 D);

-Se o parecer for de pendência, o pesquisador terá 30 dias para responder (Norma Operacional 001/2013- 2.2 E);
MODELO TCLE
SENHORES PESQUISADORES,

Ao elaborar o termo de consentimento livre e esclarecido, pense na pessoa que o lerá, respeite os limites da mesma, colocando uma linguagem de fácil compreensão e direcionada individualmente.   Insira detalhadamente todas as informações sobre a pesquisa (Resolução 466/2012 MS/CNS/CONEP). O termo de consentimento livre e esclarecido é um documento único, o local para as assinaturas (pesquisador, sujeito e testemunhas) não pode estar isolada da parte informativa do documento, nenhuma assinatura deverá constar em folha separada. Pesquisador e participante deverão assinar em todas as folhas do documento.

ATENÇÃO: ESTE DOCUMENTO DEVERÁ TER AS PÁGINAS NUMERADAS E LOCAL PARA ASSINATURA DO PARTICIPANTE E DO PESQUISADOR RESPOSÁVEL EM CADA PÁGINA.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Você está sendo convidado (a) para participar, como voluntário, em uma pesquisa. Meu nome é. sou o pesquisador responsável  e minha área de atuação é.....

Após ler com atenção este documento ser esclarecido (a) sobre as informações a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine em todas as folhas e ao final deste documento, que está em duas vias e também será assinado por mim, pesquisador, em todas as folhas. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsável. Em caso de dúvida sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com os pesquisadores responsáveis, Dr...................................nos telefones:................... Em caso de dúvidas sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Associação de Combate ao Câncer em Goiás, nos telefones: 3243 70 50 ou no endereço: Rua 239 nº 206 2º andar – Edifício Albergue Filhinha Nogueira – Setor Leste Universitário. Horário de atendimento: 8:00 às 17:00 horas, de segunda à sexta.
INFORMAÇÕES IMPORTANTES QUE VOCÊ PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA:

· Título:

· Informações sobre quem está aplicando o termo de consentimento:

· Objetivos da pesquisa; 

· Detalhamento dos procedimentos: 

· Forma de acompanhamento: 

· Informação sobre a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo, (se for o caso);

· Especificação dos riscos, prejuízos, desconforto, lesões que podem ser provocados pela pesquisa: 

· Informação sobre o direito de solicitar indenização em caso de danos decorrentes de sua participação na pesquisa: 

· Informação sobre o direito de ressarcimento de despesas pela sua participação:

· Esclarecer que não haverá nenhum tipo de pagamento ou gratificação financeira pela sua participação:

· Descrever os benefícios decorrentes da participação na pesquisa:

· Detalhar intervenções, tratamentos, métodos alternativos existentes:

· Esclarecimento sobre o período de participação da pessoa na pesquisa e término de sua participação: 

· Garantir o sigilo: 

· Apresentar a garantia expressa de liberdade de não aceitação, bem como de retirar o consentimento, sem qualquer prejuízo da continuidade do acompanhamento/tratamento usual;

· Garantir que os dados coletados serão utilizados apenas para esta pesquisa e não serão armazenados para estudos futuros. Em caso de armazenamento de material ou dados para pesquisas futuras, deverá constar a informação de onde, como será o armazenamento e a garantia de que quando for utilizar em novas pesquisas, o projeto será submetido a um Comitê de Ética para análise e parecer.
Nome e Assinatura do pesquisador __________________________________________
CONSENTIMENTO DA PARTICIPAÇÃO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, ___________________, RG/ CPF/ nº de prontuário/ nº de matrícula, abaixo assinado,  concordo em participar do estudo ________________,  sob a responsabilidade do Dr..............................................................................como sujeito voluntário. Fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador_____________________ sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes de minha participação. Foi me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve à qualquer penalidade ou interrupção de meu acompanhamento/ assistência/ tratamento.

Local e data _________________________________________________________
Nome e Assinatura do sujeito ou responsável: ____________________________
Assinatura Dactiloscópica: 

Nome e assinatura do Pesquisador Responsável_________________________________
Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimento sobre a pesquisa e aceite do sujeito em participar.

Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores):

Nome: _______________________________ Assinatura: ___________________
Nome: _________________________ Assinatura: ______________________________

· Observações complementares:

MODELO

DECLARAÇÃO DO PESQUISADOR

Data: 

Eu, ...,

Pesquisadora responsável pelo projeto de pesquisa, intitulado: “...”  declaro que submeti o protocolo para análise do Comitê de Ética em Pesquisa da Associação de Combate ao Câncer em Goiás, nesta data. Comprometo-me a aguardar o parecer do CEP/ACCG e só iniciar a pesquisa após o recebimento de parecer favorável, bem como a não desenvolver a pesquisa em caso de parecer desfavorável. Declaro que conheço a Resolução 466/2012 e suas complementares e zelarei pelo cumprimento dos princípios éticos vigentes.

_________________________________________________

Pesquisador Responsável 

MODELO

CURRÍCULO

ATENÇÃO: Caso esteja inscrito no curriculo lattes (cnpq) este formulário não deverá ser preenchido, sendo substituído pelo curriculo lattes impresso em sua totalidade.
CADASTRO DE PESQUISADOR / ORIENTADOR

1. IDENTIFICAÇÃO

	Nome completo:

	Nacionalidade:
	 RG:
	CPF:

	Profissão: 
	Estado Civil: 
	Data de Nascimento: 

	Endereço (Rua, nº):

	Complemento:
	Bairro: 

	Cidade: 
	Estado: 
	CEP: 

	Fone: 
	Fax:
	E-mail:


2. ATIVIDADE PRINCIPAL

	Unidade/Instituição:

	Departamento:

	Função atual:

	Ano de início na Unidade: 
	Ano de início na Função:

	Regime de Trabalho:

	Cargos ou funções recentes, incluindo Chefias e Coordenações:




3. FORMAÇÃO ACADÊMICA

	GRADUAÇÃO (Curso):

	Ano de início:
	Ano de térmico:
	Duração em semestres:

	Instituição:



	MESTRADO e/ou DOUTORADO (Curso):

	Ano de início: 
	Ano de conclusão:

	Instituição:

	Departamento:

	Orientador:

	Título da Dissertação e/ou Tese:




4. VINCULAÇÃO ACADÊMICA ATUAL

	[   ] GRADUAÇÃO

	Local:



	[   ] PÓS-GRADUAÇÃO:            [   ] Mestrado               [   ] Doutorado

	Local: 




5. VINCULAÇÃO PROFISSIONAL ATUAL

	

	

	Função:

	Área de conhecimento:


6. TITULAÇÃO ACADÊMICA MAIS ELEVADA

	Título:

	Unidade:

	Departamento:




7. CURSOS E ESTÁGIOS (nos últimos 5 anos – informar a duração)

	

	

	

	

	


8. PRINCIPAIS ETAPAS DA CARREIRA CIENTÍFICA E DOCENTE

	

	

	


9. PESSOAS FORMADAS OU EM FORMAÇÃO SOB SUA ORIENTAÇÃO

	

	

	

	


10. LISTA DE TRABALHOS PUBLICADOS (nos últimos cinco anos – apresentar em padrão bibliográfico)

	

	

	

	

	

	


11. PRINCIPAL LINHA DE PESQUISA A QUE SE DEDICA ATUALMENTE

	

	

	

	

	


12. OUTROS DADOS QUE CONSIDERAR RELEVANTES (Prêmios, distinções, colegiados)

	

	

	

	

	


	Data: ________/________/__________.              _________________________________________

                                                                                                       Assinatura                                           


DICAS PARA UTILIZAÇÃO DA PLATAFORMA BRASIL

Como fazer o cadastro de pessoa  física na plataforma Brasil?

Para realização do cadastro, é obrigatório ter em mãos os seguintes itens:
-Número do CPF;

-Curriculo Vitae do pesquisador (em formato doc, docx, odt ou pdf) ou o endereço eletrônico do currículo na plataforma lattes);

- Documento com foto digitalizado (Carteira de Identidade, Identidade Profissional, Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdef);

-Conta de e-mail ativa.

Como cadastrar uma nova pesquisa?

Para cadastrar uma nova pesquisa, o usuário deve ter concluído o seu cadastro de pessoa física. Assim que o pesquisador tiver concluído o seu cadastro de pessoa física e realizado o login na Plataforma Brasil, ele deverá clicar em “Cadastrar Nova Submissão”, para iniciar o cadastro de uma nova pesquisa.

Todos os campos com um asterisco vermelho (*) são de preenchimento obrigatório.

TELA 1- Somente o pesquisador responsável pela pesquisa poderá iniciar o cadastro de nova submissão na plataforma Brasil. Entretanto, no campo “Assistentes” o pesquisador principal pode indicar outras pessoas, que já estejam devidamente cadastradas na plataforma Brasil, para dar continuidade ao preenchimento dos dados da pesquisa. Cabe ressaltar que o assistente não pode excluir a pesquisa do sistema e também não poderá iniciar novo cadastro de pesquisa, a menos que ele próprio seja o pesquisador responsável.
TELA 2 – Certos campos serão habilitados para preenchimento de acordo com a “grande área do conhecimento” e “propósito principal do estudo”.
TELA 3 – Os campos “descritores gerais para as condições de saúde” e “descritores específicos para as condições de saúde”  estarão habilitados apenas para preenchimento das pesquisas clínicas. Em ambos os campos, o pesquisador precisa preencher apenas um dos descritores, CID ou DECS.
TELA 4 – Diversos campos informativos possuem limite de 4.000 caracteres (indicado nos campos cabíveis). Cabe lembrar que todos os caracteres que excedam os 4.000 suportados pelo sistema serão descartados nos atos de “avançar”. “voltar” e “salvar/sair”.
TELA 5 – O pesquisador deverá, obrigatoriamente, incluir o modelo de TCLE (exceto nos casos onde se solicita a dispensa de apresentação de TCLE) e a folha de rosto gerada pelo sistema com os campos de identificação devidamente preenchidos, datados e assinados. A inclusão destes documentos deverá ser feita no campo “Upload de documentos”. Após escolher o tipo de documentos a ser enviado no item “tipo de documento”, o pesquisador deverá clicar em “selecionar arquivo”. Após selecionar o arquivo, o pesquisador deverá clicar em “adicionar” e aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da plataforma Brasil.
TELA 6 - O pesquisador deverá optar por manter ou não o sigilo da pesquisa na íntegra, ler e concordar com os termos apresentados. Caso o pesquisador tenha terminado a inclusão de informações e arquivos referentes à pesquisa cadastrada, o mesmo deverá clicar no botão “enviar projeto ao CEP”.
Uma vez enviado ao CEP, o projeto não poderá mais ser editado pelo pesquisador, a menos que, após análise do CEP, sejam solicitadas alterações.

· Acesse também o Manual para Utilização da Plataforma Brasil
· Em caso de dúvidas: plataformabrasil@saude.gov.br
· Site: www.saude.gov.br/plataformabrasil
