CENTRO UNIVERSITARIO LUSIADA - UNILUS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - CEPSH
Rua Batista Pereira, 265 | Macuco - Santos (SP) | 11015-101
(13) 3202-4100 Ramal 6132 | http://cep.lusiada.br/

Santos (SP), 04 de dezembro de 2017

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

(Devem ser anexados na Plataforma Brasil)

Folha de Rosto (obrigatério);

Carta de Anuéncia da Instituigcdo para Coleta de Dados
(obrigatério) ;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (obrigatério);
Projeto de Pesquisa Detalhado (obrigatério);

Termo de Confidencialidade (conforme necessidade) ;

Declaracao de Autorizacédo de Uso de Dados (conforme
necessidade) ;

Instrumento de Coleta de Dados (conforme necessidade) ;

Declaragdo de Coleta de Dados Ndo Iniciada (obrigatério);
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FOLHA DE ROSTO
(documento gerado pela Plataforma Brasil)

Pesquisador Responsavel: ASSINADA e DATADA pelo Pesquisador

Responsavel;

- Nos Projetos de Graduacdo / Especializacdo / 1Iniciacéo
Cientifica: o Pesquisador Responsavel deve ser o Professor
Orientador;

- Nos Projetos de Pds-Graduacgdo stricto sensu: o Pesquisador
Responsavel deve ser o préprio Mestrando ou Doutorando;
Instituigcdo Proponente: ASSINADA, CARIMBADA e DATADA pelo
Responsavel da Instituicdo (Coordenacdo dos referidos Cursos

proponentes das pesquisas);

- Nos Projetos do UNILUS: Razdo Social FUNDACAO LUSIADA e CNPJ
58.207.572/0001-26;

- ATENCAO! Verificar nos Dados Cadastrais do Pesquisador

Responsavel, em Instituicdes Selecionadas, se consta o CNPJ

58.207.572/0001-26 e Razdo Social FUNDACAO LUSIADA. NAO
SERAO ACEITAS INSTITUIGCOES SEM O CNPJ;

- Em Buscar Instituicdo, utilize a expressdo LUSIADA em

Nome da Instituicgédo.

Observagdo - anexar o documento com o seguinte nome:

folha de rosto.pdf
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CARTA DE ANUENCIA DA INSTITUIGAO PARA COLETA DE DADOS

(documento gerado pela Instituigdo onde sera realizada a coleta de

a)

dados)
MODELO DE CARTA DE ANUENCIA DA INSTITUICAO PARA COLETA DE DADOS
DSPONIVEL NO SITE DO CEPSH/UNILUS - http://cep.lusiada.br/;

Devera conter o Nome da Instituicdo, Titulo da pesquisa, nome do
Pesquisador Responsavel e Equipe, CPF do Pesquisador Responsavel
e Equipe;
- ATENCAO! Verificar se os dados acima sdo exatamente iguais
ao preenchimento na Plataforma Brasil;
Em papel TIMBRADO, ASSINADO e CARIMBADO pelo Responséavel do Local
onde sera realizada a Coleta de Dados;
- ATENGCAO! O papel timbrado deverd ser do Local onde seréa
realizada a Pesquisa;
Mencionar a Resolucdo No. 466/2012 (a 196/1996 foi revogada e
ndo sera mais aceita);
Observagdo - anexar o documento com o seguinte nome:

carta coleta_de dados.pdf
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a)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(documento gerado pelo Pesquisador Responsavel)

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se

processe com consentimento livre e esclarecido dos

participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por seus
representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacéo
na pesquisa.

O TCLE deverd conter, obrigatoriamente:

- Justificativa, os objetivos e o0s procedimentos que serdo
utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a
serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicével;

- Explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes
da participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados
dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos
e condicdes adversas dgue possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

- Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia
a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive
considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao
encerramento e/ ou a interrupcdo da pesquisa;

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

- Garantia de manutengcdo do sigilo e da privacidade dos
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

- Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

- Explicitag¢do da garantia de ressarcimento e como seréo
cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa

e dela decorrentes;
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- Explicitagdo da garantia de indenizacgdo diante de eventuais

danos decorrentes da pesquisa;

- Contato dos pesquisadores (CPF, enderego completo, enderecgo

eletrdbnico e telefone);

- Contato do Comité de Etica, endereco completo, endereco
eletrébnico, telefone e hordrio de funcionamento do CEPSH;
- Espagos para assinatura do participante, do pesquisador
responsavel e de 2 (duas) testemunhas;
Para projetos realizados com individuos de 08 a 17 anos, ¢é
necessario anexar um modelo de TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO PARA IDADE DE 08 A 17 ANOS + TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO PARA RESPONSAVEIS POR MENORES DE 18 ANOS;
ATENCAO! Nos casos em que seja invidvel a obtencdo do TCLE ou
que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade
e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de
confianca entre pesquisador e pesquisado, anexar dispensa do
TCLE justificada pelo Pesquisador Responsavel, ASSINADA,
CARIMBADA e DATADA pelo Pesquisador Responsavel, para

apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de
esclarecimento.
Observacdo - anexar o/s documento/s com o/s seguinte/s nome/s

(este/s documento/s deve/m possibilitar o uso dos recursos
“Copiar” e “ Colar”)
termo_de consentimento.pdf, termo _de assentimento.pdf e/ou

dispensa termo_de consentimento.pdf
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PROJETO DE PESQUISA DETALHADO
(documento gerado pelo Pesquisador Responsavel)
a) MODELO DE PROJETO DE PESQUISA DESTALHADO DSPONIVEL NO SITE DO
CEPSH/UNILUS - http://cep.lusiada.br/;

- ATENCAO! Verificar se os dados do Projeto de Pesquisa séao
exatamente iguais ao preenchimento na Plataforma Brasil;
b) Utilizar a expressdo “Nado se aplica” nas seg¢des do Projeto que
ndo se enquadram na proposta da pesdquisa.
Observagdo - anexar o documento com o seguinte nome:
(este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e
Colar”)

projeto_de pesquisa.pdf
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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
(documento gerado pelo Pesquisador Responsavel, se a pesquisa
utilizar Dados Secundarios)
Devera conter o Nome da Instituigdo, Titulo da pesquisa, nome do
Pesquisador Responsavel e Equipe, CPF do Pesquisador Responsavel
e Equipe;
- ATENGCAO! Verificar se os dados acima sdo exatamente iguais
ao preenchimento na Plataforma Brasil;
ASSINADO e CARIMBADO pelo Pesquisador Responsavel (garantindo
sigilo sobre os dados, comprometendo-se com a confidencialidade
dos dados e protecdo da identidade dos sujeitos).
Observacdo - anexar o documento com o seguinte nome:

termo_de confidencialidade.pdf
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DECLARAGAO DE AUTORIZAGAO DE USO DE DADOS

(documento gerado pelo Pesquisador Responsavel, para pesquisa com

a)

Dados Secundarios)
Devera conter o Nome da Instituicgcdo, Titulo da pesquisa, nome do
Pesquisador Responsavel e Equipe, CPF do Pesquisador Responsavel
e Equipe;
- ATENGCAO! Verificar se os dados acima sdo exatamente iguais
ao preenchimento na Plataforma Brasil;
ASSINADA e CARIMBADA pelo Responsavel pela Base de Dados,
autorizando a sua utilizacdo na pesquisa a ser desenvolvida.
Observacdo - anexar o documento com o seguinte nome:

daclaracao_uso_de dados.pdf
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
(conforme necessidade)
Anexar instrumentos de coleta de dados tais como questionédrios,
formulédrios, entrevistas, roteiro e outros;
ATENCAO! Poderdo ser necessarias modificac®des que tornem o
instrumento de ©pesquisa eticamente mais adequado e menos
invasivo a privacidade do individuo. Nesse caso, havendo
problema ético, cabera ao CEPSH orientar nos pontos necessarios.

Observagcdo - anexar o documento com o seguinte nome:

(este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e "

Colar”)

instrumento_coleta_ de dados.pdf
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DECLARACAO DE COLETA DE DADOS NAO INICIADA
(documento gerado pelo Pesquisador Responsavel)
MODELO DE DECLARACAO DE COLETA DE DADOS NAO INICIADA DSPONIVEL
NO SITE DO CEPSH/UNILUS - http://cep.lusiada.br/;

- ATENGCAO! Verificar se os dados da pesquisa sdo exatamente
iguais ao preenchimento na Plataforma Brasil;

ASSINADA, CARIMBADA e DATADA pelo Pesquisador Responséavel.
Observacdo - anexar o documento com o seguinte nome:

declaracao_coleta nao_iniciada.pdf
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