UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
Maternidade-Escola
Comité de Etica em Pesquisa
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PERGUNTAS E RESPOSTAS FREQUENTES (FAQ)

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

Todo e qualquer projeto de pesquisa, que seja relativo a seres humanos (direta ou
indiretamente), deve ser submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
conforme definido na Resolugdo 466/2012. Incluem os projetos com dados secundarios,
pesquisas socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas. Mesmo projetos que envolvam
apenas revisdo de prontuéarios deverdo ser submetidos ao CEP ME-UFRJ. As pesquisas que
envolvam apenas animais devem ser submetidas & apreciagio da Comissao de Etica no Uso de
Animais do Centro de Ciéncias da Saude (CEUA-CCS), cujo e-mail é: ceua_ccs@biof.ufrj.br

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

Todos os projetos de pesquisa relacionados ao CEP ME-UFRJ, que envolvam seres humanos
(direta ou indiretamente), terdo de ser submetidos ao CEP ME-UFRJ para apreciagéo, sejam
de Curso de Graduacéo, de Especializag¢éo, Curso a distancia, Mestrado, Doutorado e outros.

3. O aluno de graduacéo e o de pos-graduagcdo podem ser 0s pesquisadores
principais do projeto?

Nos casos de alunos de graduacdo, o projeto tera obrigatoriamente como pesquisador
principal o orientador. J& nos projetos de p6s-graduacdo, mestrado e doutorado, ndo ha essa
necessidade, porém deveré(ao) constar no projeto o(s) nome(s) do(s) orientador(es), com o
respectivo enderego do Curriculum Lattes de todos os envolvidos na pesquisa.

4. Posso encaminhar meu projeto de dissertagdo de mestrado ou de tese de
doutorado para o CEP antes da qualificagéo, visando otimizar tempo?

Sim.

5. Eu ndo sabia que o meu Projeto tinha de ser enviado ao CEP. Posso enviéa-lo
depois de ter iniciado a pesquisa?

O CEP ME-UFRJ ndo analisa projetos que j& tenham iniciado a coleta de informag@es ou de
dados, que envolvam seres humanos direta ou indiretamente. Por exemplo: encaminhar
projeto de pesquisa prospectivo, cuja coleta dos dados ja se iniciou antes da apreciacdo do
CEP ME-UFRJ
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6. Posso enviar meu Projeto para ser apreciado pelo CEP ME-UFRJ, se a
pesquisa nao tiver vinculo com a Maternidade Escola?

Né&o. Conforme deliberagdo da CONEP, se o projeto for de outra Instituicdo que tenha CEP,
esta € que deverd avaliar. Caso esse ndo possua CEP, o pesquisador devera fazer uma consulta
a CONEP por e-mail (conep@saude.gov.br) ou carta solicitando a indicacdo de um CEP. E
neste caso, 0 CEP ME-UFRJ podera ser selecionado pela CONEP para a apreciagao.

7. Se 0 meu Projeto for aprovado por outra instituicdo, e for aplicado na
Maternidade Escola como co-participante, o Projeto ter4 de ser apreciado
também pelo CEP ME-UFRJ?

Sim. E haveré necessidade de nova submissdo via Plataforma Brasil. O pesquisador devera
agendar uma entrevista com o (a) Diretor(a) da Diviséo de Ensino da Maternidade Escola da
UFRJ, pelo telefone 2205-9064, trazendo para a entrevista uma copia impressa do projeto
com todos os itens pertinentes, e uma copia da folha de rosto, assinada por ele e/ou o
orientador, a qual devera ser assinada pelo(a) Diretor da Divisdo de Ensino, caso o projeto
tenha possibilidade de ser realizado na Maternidade Escola. Com a concordancia da Diregéo,
0 pesquisador devera submeter ao CEP ME/UFRJ o projeto e a folha de rosto assinada, onde
apos o recebimento pelo CEP ME/UFRJ, seguira os trdmites regulares de apreciacgao.

8. Quais as documentacfes necessérias para ingressar o projeto no CEP ME-
UFRJ?

Buscar na aba “Documentos necessarios”.

9. Quais os procedimentos para ingressar o meu projeto no CEP ME-UFRJ?

Buscar na aba “Como submeter meu projeto”.

10. Posso usar um modelo de Termo de Consentimento diferente do que esté
disponivel na homepage do CEP?

Sim, desde que contenha uma linguagem clara e objetiva, com os dados da pesquisa e
pesquisadores.

11. Posso usar meu enderego pessoal no Termo de Consentimento?

Sim. Ndo h& problema nenhum em relacéo a isso. O ideal é fornecer um endereco, e-mail e
telefone de fécil acesso ao sujeito da pesquisa.

12. Quais séo as situacbes em que se deve apresentar uma autorizagao
assinada pelo representante legal de uma instituicao?

No caso da Maternidade Escola da UFRJ, todo projeto a ser realizado nela, como instituicdo
proponente ou co-participante, deverd tera a assinatura na folha de rosto (no caso de ser
proponente) ou um autorizacdo (no caso de ser co-participante), assinada pela Dire¢do de
Ensino, Pesquisa e Extenséo. Agendar pelo telefone (21) 2205-9064.

Rua das Laranjeiras, 180 - Laranjeiras - CEP: 22240-003 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil
Tel.: (21) 2285-7935 - Tel/Fax: (21) 2205-9064 - E-mail: cep@me.ufrj.br



13. Qual o prazo para obter aresposta de um projeto a ser analisado?

O prazo pode ser de até 30 dias apGs a reunido ao qual o projeto estava na pauta para
apreciagéo.

14. Quando acontecem as reunides do CEP?

As reunides sdo mensais e o calendario esta na aba “Calendario das reunides”.

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

Em relacdo a bibliografia e redacdo da introducdo ndo ha problemas. Mas a coleta dos dados
sO poderd ter inicio apds a aprovagdo do projeto.

16. Todo projeto tem de ser enviado para a Comiss&do Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep)? Qual o prazo parareceber o parecer da Conep?

N&o. Apenas os projetos relacionados ao inciso 1X.4 da Resolugdo 466/2012 ou projetos que,
a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de anélise pela
CONEP.

17. Quais aspectos sdo considerados fundamentais no projeto para avaliagdo
do CEP

Avaliacéo da relagdo risco-beneficio

Qualificagdo da equipe de pesquisadores (Curriculo) e do préprio projeto
TCLE (ou Termo de Confidencialidade de dados)

Termo de assentimento (se necessario)

Avaliacéo prévia do projeto por um CEP

Projeto de pesquisa em portugués

Orgamento detalhado do projeto de pesquisa: recursos, fontes e destino
Cronograma

Documento de aprovagéo de outro CEP

18. O Comité de Etica analisa os aspectos cientificos do projeto?

Caso esses aspectos, como metodologia, por exemplo, possam ter implicagfes de aspecto
ético, serdo analisados sim.

19. Quando houver questionario previsto no projeto, ele também deve ser
apresentado ao CEP?

Sim. Deveré ser enviado como anexo pela Plataforma Brasil.

20. O resultado da avaliacdo do CEP ME-UFRJ sera enviado ao pesquisador
apos a elaboracgéo do parecer?

Sim. O resultado ird automaticamente para o e-mail do pesquisador, via Plataforma Brasil,
com um dos seguintes resultados: Aprovado, Pendente ou Reprovado.
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21. No caso de Reprovacéo, caberé recurso?

Sim. Inicialmente ao proprio CEP ME-UFRJ e esse recurso devera ser interposto no prazo de
30 dias a contar da emissdo do parecer. Caso se mantenha a reprovacdo, caberd recurso a
CONEP.

22. O Parecer da Conep € enviado diretamente ao pesquisador?

N&o. O parecer da CONEP ¢é enviado ao CEP, e ap6s reunido do colegiado, na reunido
seguinte ao recebimento, serd enviado ao pesquisador.

23. Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

Quando o Comité solicitar modificagGes, revisdes ou informacdes adicionais, tais exigéncias
que deverdo ser atendidas pelo pesquisador no prazo méximo de 60 (sessenta) dias. O
pesquisador devera elaborar um texto com as perguntas do CEP e suas respostas, assim como
modificar o projeto, destacando em vermelho as altera¢6es sugeridas pelo CEP

24. Tenho de comunicar ao CEP qualquer alterag&o que ocorra no projeto?

Sim. As alteracOes deverdo ser enviadas, via Plataforma Brasil, na forma de emenda, que
deverd ser apreciada novamente pelo CEP.

25. O pesquisador tem de enviar algum relatério ao CEP ap6s a aprovacéo?
Sim. De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, no inciso XI.2., cabe ao pesquisador:

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o0 CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou a ndo
publicacdo dos resultados.
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