Colegiado de Pesquisa (COLPE)

FACULDADE DE MEDICINA — UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

Apresentamos as diretrizes para construgao de projetos de pesquisa, avaliagdo pelo
Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU) e registro na
Faculdade de Medicina pelo COLPE.

Siglas uteis

« CEP: Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos
* HCU: Hospital das Clinicas de Uberlandia

* PB: Plataforma Brasil

* PMU: Prefeitura Municipal de Uberlandia

* SMS: Secretaria Municipal de Saude

e TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

* UFU: Universidade Federal de Uberlandia



Colegiado de Pesquisa (COLPE)

FACULDADE DE MEDICINA — UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

CEP/PB | |

Documentos essenciais para submissdo para avaliacdo do Comité de Etica em
Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU) via Plataforma Brasil.

Os elementos obrigatérios listados no Modelo de Projeto de Pesquisa estao
disponivel na pagina eletronica deste Colegiado. E valido lembrar que Cronograma e
Orcamento devem ser incluidos no arquivo do Projeto de Pesquisa; nao devem ser
anexados separadamente.

Projeto de
Pesquisa, Projeto

Detalhado ou
Brochura do
Investigador




Colegiado de Pesquisa (COLPE)
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CEP/PB |

Documentos essenciais para submissdo para avaliacdo do Comité de Etica em
Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU) via Plataforma Brasil.

Projeto de
Pesquisa, Projeto
Detalhado ou .
Brochura do
Investigador

Outros documentos que devem ser construidos e anexados na PB separados do
Projeto de Pesquisa de responsabilidade da equipe:

Outros (PB): Ficha de Coleta de Dados: documento incluindo todos os itens que
serao registrados;

Outros (PB): Curriculo Lattes: documento em editor de texto editavel (ndo em
PDF) com titulo do projeto, nome completo e endereco do Lattes de todos da
equipe executora;

Declaracdao de Pesquisadores (PB) ou Termo de Compromisso da Equipe
Executora (CEP), com assinatura original de todos os membros do grupo de
pesquisa;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Assentimento,
ou Carta com justificativa de auséncia da necessidade destes termos, quando nao
houver contato direto com participantes;

Declaracdo de manuseio de material bioldgico, biorepositério e/ou biobanco,
guando houver.
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CEP/PB | |

Documentos essenciais para submissdo para avaliacdo do Comité de Etica em
Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU) via Plataforma Brasil.

Outros documentos que devem ser construidos e anexados na PB separados do

Projeto de Pesquisa, os quais a equipe devera conseguir com terceiros:

* Declaracdo de Instituicdo e Infraestrutura (PB) e/ou Autorizacdo das Instituicoes
(CEP), quando a coleta de dados for acontecer fora da instituicdo proponente,
neste caso, a Faculdade de Medicina;

Prc?jeto de_ * Instituicio Coparticipante é qualquer instituicdo que participara da pesquisa
Pesquisa, Projeto de forma colaborativa (incluindo para coleta de dados) e, para inclui-la no
projeto, é necessario uma autorizacao.

Utilizar modelo "Autorizacao das Instituicdes", disponivel na pagina do

Investigador CEP-UFU (exceto quando for HCU-UFU).

* Quando o HCU-UFU for instituicao coparticipante, utilizar o modelo de
declaracao do Gestor Académico do HCU-UFU.

Declaracao do Patrocinador (PB), guando houver.

Detalhado ou
Brochura do .
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CEP/PB | |

Documentos essenciais para submissdo para avaliacdo do Comité de Etica em
Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU) via Plataforma Brasil.

Quando estiver em posse de todos estes documentos, preencher os formularios na
Plataforma Brasil e anexar todos documentos em formato PDF, exceto o documento
com os enderecos do Curriculo Lattes.

Ao final, baixar a Folha de rosto que devera ser assinada pelo coordenador do

Projeto de pesquisa e do Diretor da Faculdade de Medicina.
Folha de Rosto e

demais
documentos

Em posse, da Folha de rosto assinada, anexar em formato PDF na Plataforma Brasil e
enviar para o Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos (CEP/UFU).
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| SERVICO DE SAUDE |

Documento a serem assinados pelos servicos de saude.

Documentos para

assinatura de
terceiros

Declaracdo de Instituicdo e Infraestrutura (PB) e/ou Autorizacdo das Instituicdes
coparticipantes (CEP): A instituicdo coparticipante ira avaliar a possibilidade de
execucao do projeto dentro da propria instituicdo, do ponto de vista de
infraestrutura e dos custos para execucao do projeto. Projetos de pesquisa nao
devem ter 6nus para o SUS.

Declaracdo do Patrocinador (PB), quando houver, especificando auséncia de
conflitos de interesse quando necessario.

Lembre-se que estas assinaturas dependem de avaliacao do projeto de pesquisa por
parte da gestao (Diretor de Gestdao Académica do HCU-UFU ou Diretor de Gestao de
Pessoas da SMS-PMU).
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| | FAMED

Registro e autorizacao dos projetos pela Faculdade de Medicina.

Para assinatura da Folha de rosto pela Direcao da Faculdade de Medicina, é preciso

enviar para o e-mail do COLPE (colpe@famed.ufu.br):

* Projeto de pesquisa completo;

* Termo de compromisso da Equipe Executora;

* Declaracdo de Instituicdo e Infraestrutura (PB) e/ou Autorizacdo das Instituicoes

Documentos a (CEP): no caso de pesquisas que acontecam no SUS (HCU ou SMS);

serem enviados * Declaracao de patrocinador (se houver);

para registo no * Termo de compromisso do pesquisador principal, modelo disponivel da pagina
COLPE do COLPE, para facilitar o registro do projeto na FAMED.
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| FAMED

Registro e autorizacao dos projetos pela Faculdade de Medicina.

Assinatura da
Folha de Rosto

Além destes documentos, deve ser preenchido, assinado, digitalizado e enviado em
formato “pdf”, o Termo de Compromisso do Pesquisador Principal, disponivel na
pagina deste Colegiado.

Apods o envio destes documentos, imprimir a Folha de Rosto, coletar a assinatura do
Pesquisador principal e entregar na Secretaria da Direcao da FAMED.

Apos a entrega da Folha de Rosto, sera feita a conferéncia dos documentos e
registrado do projeto de pesquisa pelo COLPE e, somente apds a conferéncia dos
documentos, sera assinado pela Direcao da FAMED.
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| | FAMED

Registro e autorizacao dos projetos pela Faculdade de Medicina.

Assunto: Solicitacao de Assinatura da Folha de Rosto

Incluir os anexos:
* Projeto de pesquisa
* Folha da equipe executora assinada
* Instituicao coparticipante
Mensagem ao * Declaracao de patrocinador (quando houver)
COLPE * Termo o Termo de Compromisso do Pesquisador Principal (modelo FAMED)

O COLPE encaminhara para Direcao da FAMED em até 5 dias uteis.




