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1. O Comité de Etica em Pesquisa do UNIARAXA.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é a instancia académica competente para
analisar e deliberar sobre projetos de pesquisa e a conducdo de trabalhos cientificos,
verificando se os mesmos estdo em conformidade com os padrdes exigidos pela legislacdo
vigente e com os modelos de comportamento ético requeridos para a realizacdo de
pesquisas que se desenrolem no ambito institucional desta Instituicdo de Ensino Superior
(IES).

O referido Comité se reline mensalmente, sempre na terceira quinta-feira do més ou
na posterior em caso de feriados nacionais e/ou internos, sendo que serdo analisados 0s

projetos protocolados até a quinta-feira anterior da data prevista para a reunido mensal.

1. Projetos que devem ser submetidos & apreciacdo do CEP/UNIARAXA.

Um projeto cientifico que envolva seres humanos ou experimentagdo com animais
somente podera ter inicio, se e somente se, devidamente analisado, julgado e aprovado

pelo Comité de Etica em Pesquisa desta IES.

Considera-se como pesquisa “toda classe de atividades cujo objetivo € desenvolver
ou contribuir para o conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em
teorias, relagcdes ou principios ou no acumulo de informacfes sobre as quais estdo
baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacéo e
inferéncia” (Resolucdo CNS n° 196/96, item 11.1).

Toda a pesquisa que tenha como objeto de estudo o ser humano, individual ou
coletivamente considerado, direta ou indiretamente, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informacbes ou materiais (Resolucdo CNS n° 196/96, item 11.2),

devera ser submetida & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa.

Assim considerando, todas as pesquisas que envolvam a interacdo direta ou indireta
com o ser humano, seja por entrevistas, questionarios, banco de dados ou prontuarios,

deverao, necessariamente, ser submetidas & apreciacéo do Comité de Etica em Pesquisa.

Além da pesquisa com seres humanos, nos termos da Lei Arouca (Lei n.
11.794/2008), todo estudo que envolva experimentacao ou utilizacdo de animais, devera ser
submetida & apreciacdo da Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA) integrada ao
Comité de Etica em Pesquisa, 0rgdo institucionalmente competente para verificar a

adequacédo dos fundamentos da pesquisa e de sua metodologia com a referida Lei Arouca.
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Cabe ressaltar que, o projeto de pesquisa que por ventura tenha sido selecionado
para participar do Programa Iniciacdo Cientifica do UNIARAXA, ndo esta previamente
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa desta IES, devendo o mesmo ser submetido ao
referido Comité para avaliacdo do mérito ético da proposta de pesquisa.

2. Projetos que estéo dispensados da apreciacdo do CEP/UNIARAXA

Os seguintes projetos estdo dispensados de apreciacdo do Comité de Etica em
Pesquisa, sendo que seus trabalhos podem ser desenvolvidos independentemente de

parecer favoravel do referido 6rgéo. Sao eles:

a) Pesquisas desenvolvidas a partir de reviséo bibliografica;

b) Pesquisas que envolvam informag6es ou bancos de dados publicos de acesso irrestrito;
c) Pesquisas que se constituam em desenvolvimento de software ou hardware;

d) Pesquisas histéricas com fontes de dominio publico;

e) Pesquisas agropecuarias;

f) Pesquisas com animais nao pertencentes ao Filo Chordata (subfilo Vertebrata).

3. Procedimentos e documentos necessarios para o protocolo do projeto de

pesquisa no Comité de Etica em Pesquisa.

Segue-se, apresentacdo sintética dos passos que devem ser observados para o

protocolo de projeto de pesquisa no Comité de Etica em Pesquisa.
4.1 Primeiramente, o protocolo do projeto deve ser instruido pelos seguintes documentos:

a) Carta de aceite do orientador. Primeiro e indispensavel passo para que um projeto de
pesquisa possa ser iniciado € o aceite de um professor em desempenhar a fungéo de

orientador no referido estudo.

b) Projeto de pesquisa. O projeto de pesquisa devera ser desenvolvido sob orientacao do
professor orientador, contendo obrigatoriamente os seguintes itens, nos termos do

Manual de Normalizac&o para Apresentacéo de Trabalhos Cientificos do UNIARAXA:
[)  Titulo;

II) Linha de pesquisa institucional a qual o projeto de pesquisa se enquadra;

[lI) Objetos (gerais e especificos);

IV) Justificativa;



c)

d)

f)

4.2.

4.3.

d)

e)
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V) Revisdo temética;
VI) Metodologia®;
VIl) Cronograma?;
VIIl) Referéncias.

Carta de autorizacdo de desenvolvimento de pesquisa. No caso de que o pesquisador
dependa, para execucdo de seu projeto, de licenca prévia para coleta de dados ou
realizacao de estudos, analises ou trabalhos. Deverdo ser apresentados quantos termos
forem necessarios para contemplar todas as instituicées do qual dependa a realizacao

do trabalho.

Carta de informagédo ao sujeito da pesquisa. Somente nos casos de pesquisa com

humanos, desde que ocorra interagéo direta ou indireta com o individuo.

Termo de consentimento livre e esclarecido. Nos casos de pesquisa com seres

humanos, desde que ocorra interagdo direta ou indireta com o individuo®.

Questionario prévio. Nos casos de pesquisa por meio de entrevista ou questionario é

necessario apresentar as questdes que serdo utilizadas na realizagéo da pesquisa®.

Todos os documentos necessarios para a avaliagdo pelo CEP, inclusive o projeto de

pesquisa, deverdo ser protocolados no Setor de Protocolo desta IES.

Ap6s o protocolo, todos os documentos serdo enviados para apreciacdo do CEP, o

gual sera dado procedimento aos seguintes tramites:
Conferéncia dos documentos pela Coordenaria de Pesquisa;

Se nao for verificada a presenca de todos os documentos necessarios, serdo 0s

apresentados devolvidos ao interessado sem julgamento de mérito;

Se todos os documentos estiverem presentes, serdo eles enviados para um parecerista

do CEP, para que em um prazo maximo de 30 (trinta) dias, ofereca parecer;
O projeto e o respectivo parecer serdo apreciados e avaliados pelo CEP;

Segundo avaliagdo do CEP, o projeto poderé ser considerado como:

LA metodologia deve abordar todos os procedimentos necessdarios para alcancar os objetivos
Eropostos no estudo.

O cronograma de execucao da pesquisa deve contabilizar o prazo regulamentar que o CEP dispde
Eara avaliacdo do projeto.

Menores e pessoas portadores de necessidades especiais que sejam consideradas incapazes
dependem do consentimento de seus representantes legais.
* Nota-se que a leitura da Carta de Informacdo ao sujeito da pesquisa é pré-condicéo indispensavel
para que qualquer entrevista ou questionario seja ele aplicado.

5



CENTRO UNIVERSITARIO DO PLANALTO DE ARAXA
COORDENADORIA DE PESQUISA
I) Aprovado;
II) Aprovados com recomendagao;
[ll) Pendente;
IV) N&o aprovado.

f)  ApOs tal momento, o interessado sera notificado pelo CEP da avaliacdo e do conteudo
do parecer. Sendo o caso de pendéncias, o interessado devera atender as exigéncias

do CEP e reapresentar o projeto reformulado acompanhado de uma carta resposta com
cépia do parecer.

4.4. As decisbes do CEP deverédo ser oferecidas por escrito ao interessado em prazo nao
superior a 30 dias Uteis.

4.5. Para maiores esclarecimentos, qualquer davida pode ser enviada para o seguinte
correio eletrdnico: pesquisa@uniaraxa.edu.br.

4.6. Projeto considerado pendente sera encaminhado ao professor orientador, que
juntamente com o aluno orientado, devera analisar 0os questionamentos pontuados pelo
CEP e proceder as adequacdes necessérias no projeto. Este entdo devera ser
novamente submetido a apreciagdo pelo CEP, no prazo maximo de 30 dias, estando

acompanhado de carta de atendimento aos questionamentos do CEP.

5. Critérios de avaliag&o utilizados pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Toda avaliacio do CEP e pareceres deverdo ser, obrigatoriamente,
consubstanciados, fundamentados e redigidos em linguagem propria da bioética e da
metodologia cientifica, de forma que demonstre uma analise criteriosa do projeto de
pesquisa, avaliado a partir da verificacdo de riscos inerentes a pesquisa, dos beneficios, dos
maleficios, da dignidade e autonomia do seres humanos e da equidade na escolha,
distribuicdo e recrutamento dos sujeitos da pesquisa.

Digno de nota é o fato que “se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de
vista metodoldgico, € inutil e eticamente inaceitavel”® segundo a Comiss&o Nacional de Etica
em Pesquisa.

® Brasil. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Sadde. Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa. Manual operacional para comités de ética em pesquisa / Ministério da Salde, Conselho
Nacional de Satde, Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa. — 4. ed. rev. atual. — Brasilia: Editora
do Ministério da Saude, 2006. p. 34.
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Lista de checagem de documentos:

SIM

NAO

ITENS CHECADOS

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO CEP.

PROJETO DE PESQUISA EM LINGUA PORTUGUESA.

CARTA DE ACEITE DO ORIENTADOR.

TERMO DE AUTORIZAGAO DE DESENVOLVIMENTO DE PESQUISA.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

QUESTIONARIO PREVIO.
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6. Modelo de carta de encaminhamento ao CEP.

Araxa, de de 20 .

llImo(a). Sr(a).

Prof(a). Dr(a).

Presidente do Comité de Etica em Pesquisa do UNIARAXA

Prezado(a) Prof(a).

Por meio desta, encaminho ao Comité de Etica em Pesquisa do UNIARAXA o projeto

de pesquisa intitulado “ ” que
sera desenvolvido pelo aluno(a) , do
curso sob minha orientacdo, para apreciacdo deste

Comité, segundo as exigéncias vigentes determinadas pela Comissédo Nacional de Etica em

Pesquisa e a legislacdo a cerca do uso de animais de experimentagdo em nosso pais.

Afirmo que este projeto ja foi verificado por mim e pela supervisdo de trabalhos de

curso do curso , 0 qual se encontra aprovado quanto ao mérito

técnico-metodoldgico e de acordo com as regras de citacdo de referéncias.
No mais, aguardamos um parecer de V. S. e deste Comité.

Atenciosamente,

Assinatura do professor(a) orientador(a) do projeto
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7. Modelo de carta de aceite.

Carta de Aceite

Eu, , professor(a) do Centro Universitario do Planalto
de Araxad — UNIARAXA, aceito orientar o(a) aluno(a) no

desenvolvimento de seu projeto de pesquisal/trabalho de conclusédo do curso de

, a ser realizado no ano de

(@] trabalho a ser desenvolvido tem como titulo:

Araxa, de de 20 .

Professor(a) orientador(a)
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8. Modelo de Termo de Autorizacdo de Desenvolvimento de Pesquisa

Termo de Autorizacdo para Desenvolvimento de Pesqguisa

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais; eu,

, portador(a) do RG n°
, responsavel por(ela) “nome da instituicdo”, autorizo a coleta
de dados nos seguintes setores . Também estou

ciente que essa coleta de dados néo afeta o bem estar dos profissionais e/ou clientes e sera
sem custo para a Instituicdo.

Concordo também, que os resultados sejam divulgados em publicacdes cientificas,
desde que a identificacdo dos voluntarios e da instituicdo seja mantida em sigilo.

Araxa, de de 20 .

Assinatura do responsavel pela instituicdo com carimbo
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9. Modelo de Carta de Informacado ao Sujeito de Pesquisa e Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido
CARTA DE INFORMACAO AO SUJEITO DE PESQUISA

Voceé esta sendo convidado a participar da pesquisa: “TITULO”. Os avancos na area
da saude ocorrem através de estudos como este, por isso a sua participac@o € importante. O
objetivo deste estudo é “DESCRVER OS OBJETIVOS”. Caso vocé aceite participar desta
pesquisa, sera necessario “INCLUA OS PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS”.
N&ao seré feito nenhum procedimento que lhe traga qualquer desconforto ou risco & sua vida.
DISCRIMINE OS POSSIVEIS RISCOS E BENEFICIOS AOS PARTICIPANTES DA
PESQUISA. A divulgacdo do trabalho tera finalidade académica, esperando contribuir para
um maior conhecimento do tema estudado.

Vocé podera ter todas as informagbes que necessitar e podera ndo participar da
pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo no seu
atendimento. Pela sua participagdo no estudo, vocé ndo receberd qualquer valor em
dinheiro, mas tera a garantia de que todas as despesas necessérias para a realizagdo da
pesquisa ndo serdo sua responsabilidade. Seu nome ndo aparecera em qualgquer momento

do estudo, pois vocé serd identificado com um numero.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , responsavel legal pelo paciente

, ha condicdo de seu (caso o

sujeito de pesquisa ndo estiver em condicdes de assinar o Termo), li e/ou ouvi o
esclarecimento acima e compreendi os objetivos do estudo e qual(is) procedimento(s) ao(s)
serei submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu
entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento, sem
justificar minha deciséo e estou ciente que isso ndo afetara meu tratamento. Sei que meu
nome nado sera divulgado, que nao terei despesas e ndo receberei qualquer quantia em

dinheiro por participar do estudo. Desta forma, eu concordo em patrticipar do estudo.

Cidade, de de 20 .

Assinatura do voluntéario ou seu responsavel legal Documento de identidade
Assinatura do pesquisador responséavel Assinatura do pesquisador executor

Contato:

Endereco, telefone e e-mail do pesquisador responsavel e/ou executor.
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10. Modelo de parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do UNIARAXA.

CENTRO UNIVERSITARIO DO PLANALTO DE ARAXA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
PARECER CONSUBSTANCIADO SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

DADOS IDENTIFICADORES DO PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do projeto:

Professor orientador:

Aluno:

Curso:

Linha de pesquisa
institucional a qual o
projeto se enquadra:

Cultura, Desenvolvimento Humano e Gestao.

Ambiente, Saulde e Politicas Publicas.

Adequacdo do titulo:

Completo

Incompleto

Comentarios sobre o
titulo do projeto:

(reservado ao CEP)

SINTESE DO PROJETO E AVALIACAO DA PROPOSTA DE PESQUISA:

Objetivo geral:

Objetivos especificos:

Comentarios sobre os
objetivos propostos:

(reservado ao CEP)

Justificativa do
projeto:

Comentarios sobre a
justificativa do projeto
propostos:

(reservado ao CEP)
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AVALIACAO DOS PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS SEREM UTILIZADOS:

ITENS A SER AVALIADOS

SITUACAO

Tipo de pesquisa proposta:

Delineamento experimental: Adequado N&o adequado
Local de realizac8o da pesquisa: Propria IES Instituicdo externa
pestuisa, quando envolver mstiturgoes oxtemass | | A0eauado | | Nao adequado
Tamanho da amostra: Apresenta N&o apresenta
Célculo do tamanho da amostra: Apresenta N&o apresenta
Selecdo equitativa dos individuos participantes Apresenta N&o apresenta
Participantes pertencentes a grupos especiais: Sim N&o

Critérios de incluséo e excluséo: Adequados N&o adequados
Instrumento de coleta de dados: Adequado Nao adequado
Termo de consentimento livre e esclarecido: Completo Incompleto
Relacdo risco-beneficio da proposta de pesquisa: Adequado N&o adequado
Andlise dos dados: Adequada N&o adequada

Comentarios sobre os
procedimentos
metodoldgicos propostos:

(reservado ao CEP)

AVALIACAO DA CARTA DE INFORMACAO AO SUJEITO DE PESQUISA E DO TERMO DE

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (QUANDO HOUVER):

ITENS A SER AVALIADOS

SITUACAO

Apresentacdo dos objetivos, justificativa e

. . . Adequado N&o adequado
procedimentos em linguagem acessivel:
Esclarecimento adequado sobre riscos, ~
d . . Adequado Nao adequado
desconfortos e beneficios dos procedimentos:
Privacidade e confidencialidade: Adequado N&o adequado
Esclarecimentos sobre métodos alternativos, se . .
Sim Nao
houver:
Esclarecimentos sobre os termos e condi¢fes da
. ~ - . ¢ Adequado N&o adequado
participacdo do sujeito de pesquisa:
Autorizacdo para utilizacdo de imagens, sons e dados .
0P . % 'g . Adequado Nao adequado
coletados para publicacdo, garantindo anonimato:
Liberdade de recusar-se ou retirar-se da pesquisa -
o ~ pesq Adequado N&o adequado
sem prejuizo ou 6nus:
Adequacao as normas e diretrizes que regem a ética -
quag g g Adequado N&o adequado

em pesquisa:

Comentarios sobre o Termo
de Consentimento proposto:
(reservado ao CEP)
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AVALIACAO SOBRE O CRONOGRAMA

ITENS A SER AVALIADOS SITUACAO
Data de inicio posterior a avaliacdo pelo CEP Adequado N&o adequado
Data de término prevista Adequado N&o adequado

Comentarios sobre o
cronograma proposto:

(reservado ao CEP)

AVALIACAO SOBRE O ORCAMENTO ENVOLVIDO NO DESENVOLVIMENTO DO PROJETO

ITENS A SER AVALIADOS SITUACAO

Fonte financiadora Propria IES Instituicdo externa

Previsto no Termo de autorizagao de

. , Adequado N&o adequado
desenvolvimento de pesquisa, quando for o caso: au qu

Comentarios sobre o
or¢gamento proposto:

(reservado ao CEP)

AVALIACAO SOBRE AS REFERENCIAS CITADAS NO PROJETO

ITENS A SER AVALIADOS SITUACAO
Importancia/pertinéncia das referéncias: Adequado N&o adequado
Atualizacdo das referéncias: Adequado N&o adequado
Suficiéncia das referéncias: Adequado N&o adequado

Comentérios sobre as
referéncias propostas:

(reservado ao CEP)

De acordo com as observacdes acima, 0 projeto de pesquisa proposto encontra-se

Aprovado.

Aprovado com recomendacdes.

Pendente, devendo ao pesquisador responder aos questionamentos do CEP no méaximo 30 dias
apoOs a data da emissdo deste parecer. Neste caso, o protocolo retornarda a aprovacao pelo
comité.

N&o aprovado.

Araxa, de de 20 .

Presidente do Colegiado de Etica em Pesquisa do UNIARAXA
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