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APRESENTACAO

Este manual tem por finalidade oferecer aos discentes do Curso de
Bacharelado em Enfermagem da Faculdade Gamaliel ferramentas para o
desenvolvimento e uniformizacédo do Trabalho de Concluséo de Curso (TCC).

O TCC é componente curricular obrigatério que visa proporcionar ao aluno
formacédo teodrico-pratica, com desenvolvimento das competéncias e habilidades
necesséarias a atuacdo profissional. E concebido para propiciar ao aluno a
oportunidade de realizar um exercicio pedagogico concentrado, realizado em
momento mais préximo do final do Curso de Graduacdo em Enfermagem, por meio
do qual o aluno é instado a exibir as competéncias e habilidades obtidas ao longo de
sua formagao.

Nesse sentido, o TCC deve evidenciar uma capacidade de reflexdo autbnoma
e critica e, na perspectiva de uma educacdo continuada, abrir pistas possiveis e
futuras de investigacdo. A presente versdo foi aprovada pelo Nuacleo Docente
Estruturante, Colegiado de Curso e Direcdo Pedagdgica desta Instituicdo.
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1 ELABORACAO DO PROJETO DE PESQUISA

O projeto de pesquisa € um documento que descreve a estrutura do estudo a
ser realizado, no qual conterq os planos para o desenvolvimento das atividades
previstas.

O projeto de pesquisa tem por finalidade mapear o caminho a ser seguido
durante a investigacao, orientar o pesquisador durante o percurso de investigacao e
informar os propositos da pesquisa para a comunidade cientifica (DESLANDES,
1994).

A sequir, serdo apresentados elementos basicos para a elaboracéo do projeto

de pesquisa.
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Introducéo

Nesta secdo, cabe a formulagcdo e delimitagdo do tema a ser pesquisado,
trazendo a revisdo teorica, compondo o universo de analise, culminando na
identificacdo de um problema. Um referencial tedrico bem sedimentado oferece base
para ordenar os dados ja conhecidos, configurados como formulacdes de um
problema ao qual se da uma resposta proviséria: a hipotese (CARDOSO;
WUILLAUME, 2012).

A hipotese constitui uma afirmacdo proviséria e testavel, tendo como base
uma teoria que a sustente. Configura-se como uma resposta provavel ao problema
formulado, afirmagdes provisorias a respeito de um determinado problema.
Deslandes encara “a formulacdo de hipoteses como uma tentativa de criar
indagacgdes a serem verificadas na investigacao” (1994, p. 40).

Os critérios para se justificar o problema dentro de um tema especifico,
compreendem a relevancia social e cientifica, a viabilidade para a realizacdo do
projeto, originalidade do tema e interesse pessoal (CARDOSO; WUILLAUME, 2012).

Objetivos

Os objetivos esclarecem o que é pretendido com a pesquisa e indicam as
metas que almejamos alcancar ao final da investigagdo. Devem ser redigidos de
forma breve e clara. Os objetivos especificos sdo a demonstracdo das etapas que
precisam ser cumpridas para se atingir o objetivo geral (CARDOSO; WUILLAUME,
2012).

E pela especificagdo dos objetivos que poderemos “responder ao que é
pretendido com a pesquisa, que metas desejamos alcangcar ao término da
investigacao” (DESLANDES, 1994, p. 42).

Desta forma, entende-se pelo objetivo geral a dimensdo mais ampla
pretendida com a pesquisa, e pelos objetivos especificos a definicdo das metas
especificas da pesquisa que sucessivamente complementam e viabilizam o alcance
do objetivo geral. Os objetivos especificos podem ser articulados em uma lista que
se inicia com propostas de cunho mais descritivo, como: identificar, descrever,
sistematizar, caracterizar, indicar, levantar — ampliando-se com propostas de cunho

mais explicativo e interpretativo, como: comparar, relacionar, analisar (GIL, 1991).
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Metodologia

A metodologia traca o caminho a ser seguido, selecionando os elementos
mais apropriados para a exploragdo da investigacdo, para a definicdo de
instrumentos e procedimentos de analise dos dados (DESLANDES, 1994).

Na metodologia serdo apresentados todos o0s passos para se atingir os
objetivos, expondo o tipo de estudo e abordagem a ser utilizada, a amostra, 0s
critérios de inclusdo e excluséo, a caracterizacdo do campo, os métodos e técnicas
e a andlise dos dados. As Questdes Eticas podem ser apresentadas apos a
metodologia, expondo-se 0s riscos e beneficios e o0 protocolo proposto pela
Resolucao n°® 466/2012 que trata de pesquisas e testes em seres humanos (ANEXO
B) (CARDOSO; WUILLAUME, 2012).

O percurso metodolégico bem delineado ira diferenciar a pesquisa empirica

de uma pesquisa cientifica, sendo imprescindivel para a construcdo de um projeto.

Cronograma

O Cronograma do projeto de pesquisa é o plano de distribuicdo das etapas de
sua execucgdo. Este item permite verificar se 0 pesquisador tem conhecimento
consistente acerca das diferentes etapas que devera percorrer para executar a
pesquisa que planejou e do periodo de tempo que devera despender ao fazé-lo.
Serve também para organizar e distribuir racionalmente em suas etapas o tempo
disponivel para a execucdo da pesquisa. E por falta de cronograma que muitas
pesquisas estendem-se por meses de indefinicdo. O cronograma evita este tipo de
situagdo (KUDE, 1997; OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2019).

A seguir, um exemplo de cronograma:
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Ano 2018 2019
Atividades AGO | SET [ OUT | NOV | DEZ | JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN

Levantamento X X X X X X X X
Bibliogréfico

Elaboracéo do X X X X
Projeto de

Pesquisa

Qualificacéo do X
Projeto de

Pesquisa

Submisséo ao X
Comité de Etica
e Pesquisa - CEP

Apreciacdo do X
CEP
Coleta de Dados

Anélise de Dados X

Elaboracéo do X X | X
TCC

Revisdo

Ortogréafica
Defesa do TCC

Entrega de
relatorio final ao
CEP
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Orcamento

O orcamento do projeto de pesquisa é por bem estipulado a fim de apresentar
um planejamento de valores necessarios para executar o estudo. Mesmo quando
nao se pretende financiamento por agéncias para a execucdo de um projeto, o
orcamento bem estudado € Util para que se tenha uma previsdo do custo para
realizar a pesquisa (KUDE, 1997).

Abaixo, segue um exemplo de orcamento de pesquisa:

PROCEDIMENTO Quantidade Valor Total em reais

Material Permanente

Pendrive 02 39,90

Material de Consumo

Cartuchos para Impresséo 04 80,00
Fotocopias/encadernagao 450 87,00
/impresséo

Resma de Papel A4 02 24,00
Cd regravéavel 01 2,00
Caneta Esferogréfica 04 4,00
Transporte 80 352,00
TOTAL GERAL R$ 569,90
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Referéncias

As referéncias sdo as obras consultadas e mencionadas no texto,
apresentadas em ordem alfabética, devendo seguir o sistema autor-data da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), NBR 6023:2002.

Para a monografia, serdo apresentados os “Resultados e Discusséo” e a
“Concluséo” do estudo.
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2 NORMALIZACAO DE TRABALHOS ACADEMICOS

Para elaboracdo dos trabalhos, orienta-se que sejam embasados nos
contelidos das seguintes normas da ABNT:

= NBR 6023 (2002) — Informacédo e documentacéo - Referéncias — Elaboracéao

= NBR 10520 (2002) — Informacé&o e documentacdo — Citacdes em documentos —
Apresentagao

= NBR 6028 (2003) — Informacédo e documentacao - Resumo - Apresentacao

» NBR 6034 (2004) — Informacéo e documentacéo - indice — Apresentacéo

= NBR 12225 (2004) — Informagé&o e documentagao — Lombada — Apresentagao

= NBR 14724 (2011) — Informagé&o e documentagao — Trabalhos académicos —
Apresentacgao

= NRB 6024 (2012) — Informacéo e documentacdo — Numeracao progressiva das
secoes de um documento — Apresentacao

= NBR 6027 (2012) — Informacéo e documentagdo — Sumario — Apresentagao

A norma NBR 14724 — 2011 (ANEXO A) se refere aos principios gerais para

a elaboracao de trabalhos académicos, visando sua apresentacao a instituicao.
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3 REGRAS DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

De acordo com o Regulamento Institucional, o TCC é componente curricular
obrigatdrio e entende-se por pesquisa, relatada sob a forma de monografia na area

de Enfermagem, desenvolvida preferencialmente em dupla pelos alunos.

A realizacdo do TCC envolve momentos de orientacdo e elaboracdo de um
projeto de pesquisa; assim como o desenvolvimento da pesquisa e sua validag&o
perante banca examinadora, assegurada a necessaria publicidade para uma efetiva

divulgacao dos resultados obtidos.

O processo de realizacdo do TCC importa orientacdo teérico-metodolégica ao
aluno a ser prestada pelo Professor Orientador. Estdo aptos a orientar o TCC
quaisquer professores do Curso de Graduacdo em Enfermagem da FATEFIG,
respeitadas as afinidades tematicas das suas respectivas linhas de pesquisa e a
existéncia de carga horaria disponivel para a orientacdo. E admitida a figura do
coorientador, devendo este ser da Instituicdo, sendo necesséaria a sua aprovacao

pelo Professor Orientador.

A aceitacéo da orientagdo importa compromisso do professor em acompanhar
0 processo de elaboracdo do TCC até a sua defesa, ndo se admitindo o
desligamento de suas atividades sendo por motivos faltosos imputaveis ao aluno no
seu desempenho, ou por outro motivo plenamente justificavel, apreciados ambos os
casos pelo Coordenador de Curso. Nos casos previstos, o professor devera
encaminhar formalmente ao Coordenador de Curso solicitacdo de desligamento das

atividades de orientacao.

O compromisso de orientacdo passara a ter validade a partir do momento em
que o docente emitir a carta de aceite (APENDICE A), firmando o compromisso
entre as partes. Na circunstancia de o aluno néo obter sucesso na indicagdo de um
Professor Orientador, deve o Coordenador de Curso designar um professor para

incumbir-se da atividade, em substituicao.

Ao Professor Orientador incumbe a presenca e a assiduidade nos
atendimentos aos alunos; o registro das reunifes e atividades de orientacdo; o

controle das fichas de frequéncia ao atendimento presencial, que deverdo estar
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assinados pelo orientador e orientando; a avaliacdo dos relatérios mensais dos
alunos; e, ao final de cada semestre, a apresentacdo de relatério de orientacdo ao

Coordenador de Curso.

O relatério compreenderd registro e autoavaliagdo das atividades
desempenhadas junto a pesquisa do aluno, bem como a avaliagdo da atuacdo do
aluno no uso e na interpretacdo dos instrumentos tedricos e metodoldgicos para a

realizacdo do TCC.

A matricula em Trabalho de Concluséo de Curso | (TCC I) marca o inicio das
atividades. As regras atinentes a elaboracdo do projeto de pesquisa estdo a cargo
do professor de TCC |, orientador responsavel pela avaliacdo continuada das

condicBes dos projetos produzidos pelos alunos matriculados.

E requisito obrigatdrio para a aprovacdo em TCC | a conclus&o do projeto de
pesquisa, conforme critérios metodoldgicos estabelecidos pelo professor do
componente curricular. ApGs avaliacdo do professor responsavel, o projeto sera
apresentado para banca examinadora, indicada pela Coordenacdo do Curso e
professor da disciplina TCC |, para realizacdo do Processo de Qualificacdo do
projeto de pesquisa e entdo sera considerado aprovado o aluno que obtiver nota

maior ou igual a 7,0.

Aprovado o projeto de pesquisa, o0 aluno podera matricular-se em Trabalho de
Conclusédo de Curso Il (TCC Il) para desenvolver a pesquisa e elaborar o texto da

monografia.

Os projetos de pesquisa que envolverem o manejo com seres humanos,
deverdo seguir os preceitos éticos contidos na Resolugéo n® 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude. A submissédo do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil para
apreciacdo do Comité de Etica é de Unica e exclusiva responsabilidade do professor
orientador junto ao orientando. Os dados para a pesquisa s6 poderdo ser coletados

apos parecer favoravel do Comité de Etica.
O TCC devera ser elaborado considerando-se:

| - na sua estrutura formal os critérios técnicos estabelecidos nas normas da

ABNT sobre documentacao, no que forem aplicaveis;
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I - no seu conteudo, a vinculagdo direta do seu tema com a area de
Enfermagem.

A estrutura do TCC compbe-se, no minimo, de folha de rosto; folha de
aprovacgdo; resumo; sumario; introducdo tedrico-metodolédgica; desenvolvimento;
concluséo; referéncias.

E admitido apresentar, dentro do desenvolvimento, artigo(s) derivados da
pesquisa, com as normas do periddico de submissdo apresentadas em anexo. A
opcdo por esse tipo de monografia € incentivada pela Instituicdo e ndo exime o
aluno de complementarmente apresentar introducdo, objetivos, marco teodrico,
detalhamento do material e métodos e da concluséo.

O TCC sera apresentado pelo aluno perante banca examinadora presidida
pelo Professor Orientador e composta por, pelo menos, mais 02 (dois) professores
designados pelo Coordenador de Curso, conforme sugestdes do Professor
Orientador.

Todos os professores do Curso de Graduacdo em Enfermagem da FATEFIG
poderdo ser indicados para compor banca de sua area de interesse. Poderao, ainda,
compor a banca examinadora Enfermeiros-preceptores com titulacdo minima de
especialista e professores de outros cursos da FATEFIG, desde que comprovado
pelo Professor Orientador o reconhecido interesse de sua presenca para a
discussédo e avaliacdo do trabalho, aprovada a indicacdo pelo Coordenador de
Curso.

O aluno devera passar por uma banca prévia, composta pelos examinadores
da banca de defesa. O trabalho devera ser enviado a banca, que encaminhara um
parecer via formulario especifico (APENDICE C) atestando ou n&o que o aluno esta
apto para a defesa.

Os exemplares para a qualificacdo e defesa deverdo ser entregues a banca,
sendo um por membro da banca, em cépia encadernada em espiral. Para a defesa
da monografia, os alunos deverdo depositar os trabalhos, juntamente com o
formulario de agendamento da defesa (APENDICE B) com os componentes da
banca, assim como os pareceres da banca prévia assinados pelos membros efetivos
da banca (APENDICE C).

A avaliacdo do TCC se dar& pela banca examinadora. A ficha de avaliacdo
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conterd a discriminacdo de cada item a ser observado na avaliagdo, a que sera
atribuida nota correspondente de 0 a 10. Os membros da banca assinardo a ficha de
avaliacdo e o livro de atas, recomendando para publicacdo os trabalhos
merecedores de distingdo. E considerado aprovado o aluno que tenha nota igual ou
superior a 7,0 (sete), resultante da média aritmética das notas individuais atribuidas
pelos membros da banca examinadora.

A banca examinadora podera reprovar o trabalho ou submeter a aprovacao
na condicdo de reformulacdo de aspectos por ela discriminados e justificados na
ficha de avaliacéo.

No caso de aprovacdo com reformulacdo indicada pela banca, deve o aluno
promover as alteracdes, sendo dispensada nova defesa oral. Deve ser entregue na
Secretaria Académica, em até 40 dias, uma cOpia da versao final do trabalho,
juntamente com a gravacdo em CD em formato PDF e com o formulario de entrega
do exemplar final (APENDICE D) preenchimento e assinado pelo orientador,
atestando que foram realizadas as reformula¢des indicadas pela banca, se for o

caso.
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APENDICES
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APENDICE A — Modelo de Carta de Aceite do Orientador

@Gamaliel

FACULDADE

FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIAE CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL — FATEFIG

CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA - CECAM
CURSO DE BACHARELADO EM ENFERMAGEM

CARTA DE ACEITE DO ORIENTADOR

Eu, , professor (a)

do Curso de Bacharelado em Enfermagem da Faculdade Gamaliel, informo que aceito

orientar 0 trabalho intitulado

, de

autoria dos
alunos

, matricula

n° , auxiliando na conducdo do planejamento e

desenvolvimento de seu Trabalho de Conclusao de Curso.
Declaro ter total conhecimento das normas de realizagdo de trabalhos cientificos vigentes,
segundo a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP. Declaro, ainda, ter

conhecimento do contetdo do anteprojeto ora entregue.

Tucurui,

Professor Orientador
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APENDICE B - Formuléario de agendamento da defesa do TCC

L Gamaliel

FACULDADE

FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIAE CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL - FATEFIG
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA - CECAM
CURSO DE BACHARELADO EM ENFERMAGEM

AGENDAMENTO DA DEFESA DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO
(preencher o formulario em letra de forma, evitando abreviac¢des)

Aluno:

Orientador:
Coorientador:
Titulo do trabalho:

Professores Examinadores:

Prof. (a).
Prof. (a).
Prof. (a)
(opcional)
Prof. (a)
(orientador)
Tucurui, de de

Assinatura do Orientador
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APENDICE C - Formuléario da banca prévia

PARECER DA BANCA PREVIA DA MONOGRAFIA
(preencher o formulario em letra de forma, evitando abreviacdes)

Aluno (a):

Titulo da
monografia:

Examinador (a):

Elementos: (checar os elementos contidos no trabalho)
Introducédo [_] Justificativa [] Objetivos []

Revisdo Tebrica ] Método [ ] Resultados e Discussao[ |

1) Quanto a originalidade/adequacao:

2) Quanto ao conteudo:
Temética:

Metodologia:

Resultados:

Avaliacao:

[ ]Aprovado para defesa

[ ]Aprovado para defesa com corregdes
[ ]N&o aprovado para defesa

Tucurui, de de

Assinatura do Examinador
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APENDICE D - Formulério de entrega do exemplar final

FACULDADE

L Gamaliel

FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIAE CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL - FATEFIG
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA - CECAM
CURSO DE BACHARELADO EM ENFERMAGEM

A Coordenagdo do Curso de Bacharelado em Enfermagem da FATEFIG,

Encaminho o exemplar final do Trabalho de Conclusdo de Curso intitulado

dos alunos

Informo que revi o exemplar, que contém todas as modificacdes solicitadas na defesa como
pré-requisito para a aprovacao na disciplina.

Tucurui, de de

(Assinatura do Orientador)
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CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA - CECAM
Recredenciada pela Portaria Ministerial n° 905 de 06 de julho de 2012

Rua UM, s/n, bairro Jardim MARILUCYCEP: 68459-490 Tucurui-Para Fone: (94) 3787-1010
CURSO DE GRADUAGAO EM ENFERMAGEM
Autorizado pela Portaria N° 360 de 10/06/2014-MEC- DOU- N°110 de 11//06/14

Rua Gamaliel n2 11- Jardim Marilucy - CEP 68459-490 - Tucurui - Para
Fone: 0800 580 0603




FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIA E CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL — FATEFIG
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAéeNIA - CECAM

o
Gamallel CNPJ 03.431.159/0001-59
Recredenciada pela PORTARIA MINISTERIAL n°® 905, de 6 de julho de 2012

DOU N° 131, de 09 de julho de 2012, segdo 1, p.25-27

APENDICE E - Ficha de avaliagdo do TCC

l?gGamaliel

FACULDADE

FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIAE CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL - FATEFIG
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA - CECAM
CURSO DE BACHARELADO EM ENFERMAGEM

Titulo do trabalho:

Nome do discente:

Nome do avaliador:
Data:

CRITERIOS DE AVALIACAO | PONTUACAO (0 a 10)
1) Avaliacdo do manuscrito
1.1 Adequacéo do trabalho as normas técnico-cientificas
vigentes.
1.2 Relagédo coerente do titulo com o estudo, tamanho
adequado e clareza; Resumo sintetiza adequadamente o
estudo; Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS)
conforme http://decs.bvs.br
1.3 Revisdo tedrica em sequéncia légica; qualidade da
revisdo tedrica; Problema de pesquisa e Justificativa
relevantes; Clareza e coeréncia dos objetivos.
1.4 Descricdo adequada dos instrumentos metodolégicos
1.5 Adequacédo dos resultados aos objetivos; Discussao
com consisténcia; Conclusdo pertinente.
2) Avaliacéo da apresentacéo oral

2.1 Distribuicdo adequada ao tempo limite; Postura
durante a explanacao.
2.2 Desenvoltura e dominio do assunto na apresentacdo
oral do trabalho e arguicdo pela banca.
2.3 Adequagédo do material de apoio referente a
formatacao.
Total (média aritmética dos 8 itens):

Assinatura do Avaliador:

Assinatura do Orientador:
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APENDICE F — Modelo dos elementos de capa do TCC

FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIAE CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAZONIA
CURSO DE BACHARELADO EM ENFERMAGEM
(Tamanho Arial 12 Times New Roman 12, negrito, caixa alta)

NOME DO ALUNO
(Tamanho Times New Roman 12 ou Arial 12 sem negrito, caixa alta)

TITULO DO TRABALHO
(Tamanho Times New Roman 12 ou Arial 12, em negrito, caixa alta)

Tucurui — PA
Ano
(Tamanho Arial 12 ou Times New Roman 12 sem negrito)
NOME DO ALUNO
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(Tamanho Arial 12 ou Times New Roman 12, sem negrito)

TITULO DO TRABALHO
(Tamanho Times New Roman 12 ou Arial 12 ,em negrito, caixa alta)

Trabalho de Conclusdo de Curso de
Graduacédo apresentado a Faculdade De
Teologia, Filosofia e Ciéncias Humanas
Gamaliel, como requisito parcial para
obtencdo de grau de Bacharel em
Enfermagem.

Orientador(a):

(Tamanho arial 10 ou Times New Roman 10/ Recuo 8 cm)

Tucurui — PA
Ano
(Tamanho Arial 12 ou Times new Roman 12 sem negrito)
NOME DO ALUNO
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(Tamanho Arial 12 ou Times New Roman 12, sem negrito)

TITULO DO TRABALHO
(Tamanho Times New Roman 12 ou Arial 12 ,em negrito, caixa alta)

Trabalho de Conclusdo de Curso de
Graduacdo apresentado a Faculdade De
Teologia, Filosofia e Ciéncias Humanas
Gamaliel, como requisito parcial para
obtencdo de grau de Bacharel em
Enfermagem.

Orientador(a):

(Tamanho arial 10 ou Times New Roman 10/ Recuo 8 cm)

Data da apresentacao: [

Banca Examinadora:

- Orientador (a)

Professor (a)

- Avaliador (a)

Professor (a)

- Avaliador (a)

Professor (a)
Conceito:

Tucurui — PA
Ano
(Tamanho Arial 12 ou Times new Roman 12 sem negrito)
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ANEXOS
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ANEXO A — Normas para formatagao (ABNT NBR 14724:2011 - Informagéao e
documentagdo — Trabalhos académicos — Apresentacao)

1 Escopo

Esta Norma especifica os principios gerais para a elaboracao de trabalhos académicos (teses,
dissertacoes e outros), visando sua apresentacao a instituicdo (banca, comissdo examinadora de
professores, especialistas designados e/ou outros).

Esta Norma aplica-se, no que couber, aos trabalhos académicos e similares, intra e extraclasse.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sao indispensaveis a aplicagcao deste documento. Para referén-
cias datadas, aplicam-se somente as edicOes citadas. Para referéncias nao datadas, aplicam-se as
edicoes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR 6023, Informagao e documentacao — Referéncias — Elaboragao

ABNT NBR 6024, Informacao e documentacao - Numeracao progressiva das secoes de um documento
escrito — Apresentagcao

ABNT NBR 6027, Informacgéao e documentacao — Sumadrio — Apresentacao

ABNT NBR 6028, Informacao e documentacao - Resumo - Procedimento

ABNT NBR 6034, Informacao e documentacao — Indice - Apresentacao

ABNT NBR 10520, Informagao e documentagao — Citagoes em documentos — Apresentacao
ABNT NBR 12225, Informagao e documentacao — Lombada — Apresentagcao

Cadigo de Catalogagao Anglo-Americano. 2. ed. rev. 2002. Sao Paulo: FEBAB, 2004

IBGE. Normas de apresentacao tabular. 3. ed. Rio de Janeiro, 1993

3 Termos e definicoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e definigoes.

31
abreviatura
representacao de uma palavra por meio de alguma(s) de sua(s) silaba(s) ou letra{s)

3.2

agradecimento

texto em que o autor faz agradecimentos dirigidos agueles gue contribuiram de maneira relevante a
elaboracéo do trabalho
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3.3

anexo
texto ou documento nao elaborado pelo autor, que serve de fundamentagao, comprovacao e ilustracao

34

apéndice

texto ou documento elaborado pelo autor, a fim de complementar sua argumentacao, sem prejuizo da
unidade nuclear do trabalho

3.5
autor
pessoa fisica responsavel pela criagao do contetido intelectual ou artistico de um trabalho

3.6
capa
protecao externa do trabalho sobre a qual se imprimem as informagdes indispensaveis a sua identificagdo

3.7
citacao
mencao, no texto, de uma informacao extraida de outra fonte

3.8
dados internacionais de cataloga¢cao-na-publicacao
registro das informacg6es que identificam a publicacao na sua situacao atual

3.9
dedicatoria
texto em que o autor presta homenagem ou dedica seu trabalho

3.10

dissertacao

documento que apresenta o resultado de um trabalho experimental ou exposicao de um estudo cienti-
fico retrospectivo, de tema Gnico e bem delimitado em sua extenséo, com o objetivo de reunir, analisar
e interpretar informagdes. Deve evidenciar o conhecimento de literatura existente sobre o assunto e
a capacidade de sistematizagao do candidato. E feito sob a coordenagao de um orientador (doutor),
visando a obten¢ao do titulo de mestre

3an
elemento poés-textual
parte gue sucede o texto e complementa o trabalho

3.12
elemento pré-textual
parte que antecede o texto com informacoes que ajudam na identificagao e utilizagao do trabalho

3.13
elemento textual
parte em que € exposto o contetdo do trabalho

3.14

epigrafe

texto em que o autor apresenta uma citacio, seguida de indicagio de autoria, relacionada com a maté-
ria tratada no corpo do trabalho

3.15
errata
lista dos erros ocorridos no texto, sequidos das devidas correcoes

3.16
ficha catalografica
ver 3.8
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3.17
folha
papel com formato definido composto de duas faces, anverso e verso

3.18
folha de aprovacao
folha que contém os elementos essenciais a aprovacgao do trabalho

3.19
folha de rosto
folha que contém os elementos essenciais a identificacao do trabalho

3.20

glossario

relacao de palavras ou expressoes técnicas de uso restrito ou de sentido obscuro, utilizadas no texto,
acompanhadas das respectivas definicoes

3.21
ilustracao
designacao genérica de imagem, que ilustra ou elucida um texto

3.22

indice

lista de palavras ou frases, ordenadas segundo determinado critério, que localiza e remete para as
informacoes contidas no texto

3.23

lombada

parte da capa do trabalho que retne as margens internas das folhas, sejam elas costuradas, grampe-
adas, coladas ou mantidas juntas de outra maneira

3.24
pagina
cada uma das faces de uma folha

3.25

referéncia

conjunto padronizado de elementos descritivos retirados de um documento, que permite sua identifi-
cagao individual

3.26
resumo em lingua estrangeira
versao do resumo para idioma de divulgagao internacional
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3.27
resumo na lingua vernacula
apresentagio concisa dos pontos relevantes de um texto, fornecendo uma viséo rapida e clara do
conteldo e das conclustes do trabalho

3.28
sigla
conjunto de letras iniciais dos vogabulos efou nimeros que representa um determinado nome

3.29
simbolo
sinal que substitui 0 nome de uma coisa ou de uma acéao

3.30

subtitulo

informacbes apresentadas em sequida ao titulo, visando esclarecé-lo ou complementa-lo, de acordo
com o conteldo do trabalho

3.31

sumario

enumeracao das divisdes, secdes e outras partes do trabalho, na mesma ordem e grafia em que a
matéria nele se sucede

3.32

tabela

forma nao discursiva de apresentar informacoes das quais o dado numérico se destaca como infor-
magcao central.

3.33

tese

documento que apresenta o resultado de um trabalho experimental ou exposicao de um estudo cien-
tifico de tema Unico e bem delimitado. Deve ser elaborado com base em investigagao original, cons-
tituindo-se em real contribuicao para a especialidade em questao. E feito sob a coordenagao de um
orientador (doutor) e visa a obtencao do titulo de doutor, ou similar

3.34
titulo
palavra, expressao ou frase que designa o assunto ou o contetido de um trabalho

3.35

trabalho de conclusao de curso de graduacao, trabalho de graduacao interdisciplinar, trabalho
de conclusao de curso de especializacao e/ou aperfeicoamento

documento que apresenta o resultado de estudo, devendo expressar conhecimento do assunto
escolhido, que deve ser obrigatoriamente emanado da disciplina, médulo, estudo independente, curso,
programa, e outros ministrados. Deve ser feito sob a coordenacgao de um orientador

3.36
volume
unidade fisica do trabalho
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4 Estrutura
A estrutura de trabalhos académicos compreende: parte externa e parte interna.

Com a finalidade de orientar os usuarios, a disposicao de elementos € dada no Esquema 1:

Esquema 1 — Estrutura do trabalho académico

Capa (obrigatério)

Parte externa { Lombada (opcional)

( (" Folha de rosto (obrigatério)

Errata (opcional)

Folha de aprovagao (obrigatério)
Dedicatéria (opcional)

Agradecimentos (opcional)

Epigrafe (opcional)

Resumo na lingua vernacula (obrigatério)
Resumo em lingua estrangeira (obrigatério)
Lista de ilustragdes (opcional)

Lista de tabelas (opcional)

Lista de abreviaturas e siglas (opcional)
Parte interna Lista de simbolos (opcional)

\_ Sumario (obrigatério)

{ Introducao

Elementos <
pré-textuais

Elementos
textuais'

Desenvolvimento
Conclusao

Referéncias (obrigatério)
Glossario (opcional)
Elementos Apéndice (opcional)
pos-textuais Anexo (opcional)
\ indice (opcional)

4.1 Parte externa

Deve ser apresentada conforme 4.1.1 e 4.1.2.

411 Capa

Elemento obrigatorio. As informagtes sdo apresentadas na seguinte ordem:
a) nome da instituicdo (opcional);

b} nome do autor;

1 A nomenclatura dos titulos dos elementos textuais fica a critério do autor.
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c) titulo: deve ser claro e preciso, identificando o seu contetido e possibilitando a indexacao e recu-
peragao da informacao;

d) subtitulo: se houver, deve ser precedido de dois pontos, evidenciando a sua subordinacao ao
titulo;

e) numero do volume: se houver mais de um, deve constar em cada capa a especificacao do
respectivo volume;

f) local (cidade) da instituicao onde deve ser apresentado;

NOTA No caso de cidades homénimas recomenda-se o acréscimo da sigla da unidade da federagéo.
g) ano de depdsito (da entrega).

4.1.2 Lombada

Elemento opcional. Apresentada conforme a ABNT NBR 12225.

4.2 Parte interna

Deve ser apresentada conforme 4.2.1 2 4.2.3.

4.2.1 Elementos pré-textuais

A ordem dos elementos pré-textuais deve ser apresentada conforme 4.2.1.1 2 4.2.1.13.
4.2.1.1 Folha de rosto

Elemento obrigatorio. Apresentada conforme 4.2.1.1.1 e 4.2.1.1.2.

4.2.1.1.1 Anverso

Os elementos devem ser apresentados na seguinte ordem:

a) nome do autor;

b) titulo;
c) subtitulo, se houver;

d) nidmero do volume, se houver mais de um, deve constar em cada folha de rosto a especificagao
do respectivo volume;

e) natureza: fipo do trabalho (tese, dissertagao, trabalho de conclusdo de curso e outros) e objetivo
(aprovagae em disciplina, grau pretendido e outros); nome da instituico a gue & submetido; drea
de concentragao;

f) nome do crientador e, se houver, do coorientador;

g) local (cidade) da instituigio onde deve ser apresentado;

h) ano de depdsito (da entrega).
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Deve conter os dados de catalogacdo-na-publicagao, conforme o Cadigo de Catalogagio Anglo-Ame-

ricano vigente.

4212 Errata

Elemento opcional. Deve ser inserida logo apos a folha de rosto, constituida pela referéncia do traba-
Iho e pelo texto da errata. Apresentada em papel avulso ou encartado, acrescida ao trabalho depois

de impresso.

ERRATA

FERRIGNO, C. R. A. Tratamento de neoplasias 6sseas apendiculares com reimplantacao de enxerto
ésseo autélogo autoclavado associado ao plasma rico em plaquetas: estudo critico na cirurgia de
preservacao de membro em caes. 2011. 128 f. Tese (Livre-Docéncia) - Faculdade de Medicina Veterinaria e
Zootecnia, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2011.

Folha

Linha

Onde se 1&

Lela-se

16

10

auto-clavado

autoclavado

4.2.1.3 Folha de aprovacao

Elemento obrigatorio. Deve ser inserida apos a folha de rosto, constituida pelo nome do autor do
trabalho, titulo do trabalho e subtitulo (se houver), natureza (tipo do trabalho, objetivo, nome da
instituicdo a que é submetido, drea de concentrag&o) data de aprovag¢do, nome, titulacao e assinatura
dos componentes da banca examinadora e instituicbes a que pertencem. A data de aprovagao e
as assinaturas dos membros componentes da banca examinadoraldevem ser colocadas apds a

aprovagao do trabalho.
4214 Dedicatoria

Elemento opcional. Deve ser inserida apds a folha de aprovacao.

42.1.5 Agradecimentos

Elemento opcional. Devem ser inseridos apds a dedicatoria.

42.1.6 Epigrafe

Elemento opcional. Elaborada conforme a ABNT NBR 10520. Deve ser inserida apos os agradecimentos.
Podem também constar epigrafes nas folhas ou paginas de abertura das secoes primarias.

4.2.1.7 Resumo na lingua vernacula

Elemento obrigatdrio. Elaborado conforme a ABNT NBR 6028.

42.1.8 Resumo em lingua estrangeira

Elemento obrigatdrio. Elaborado conforme a ABNT NBR 6028.
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4.2.1.9 Lista de ilustracoes

Elemento opcional. Elaborada de acordo com a ordem apresentada no texto, com cada item designado
por seu nome especifico, travessao, titulo e respectivo niimero da folha ou pagina. Quando necessario,
recomenda-se a elaboracao de lista propria para cada tipo de ilustracao (desenhos, esquemas,
fluxogramas, fotografias, graficos, mapas, organogramas, plantas, quadros, retratos e outras).

EXEMPLO

Quadro 1 — Valores aceitéveis de erro técnico de medi¢éo relativo para antropometristas iniciantes e experientes
no Estado de Sao Paulo 5

4.2.1.10 Lista de tabelas

Elemento opcional. Elaborada de acordo com a ordem apresentada no texto, com cada item designado
por seu nome especifico, acompanhado do respectivo nimero da folha ou pagina.

EXEMPLO
Tabela 1 — Perfil socioecondmico da populagdo entrevistada, no periodo de julho de 2009 a abril de 2010 9
4.2.1.11 Lista de abreviaturas e siglas

Elemento opcional. Consiste na relagao alfabética das abreviaturas e siglas utilizadas no texto, seguidas
das palavras ou expressoes correspondentes grafadas por extenso. Recomenda-se a elaboracao de

lista propria para cada tipo.

EXEMPLO

ABNT Associagio Brasileira de Normas Técnicas
Fil. Filosofia

IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
4.2.1.12 Lista de simbolos

Elemento opcional. Elaborada de acordo com a ordem apresentada no texto, com o devido significado.

EXEMPLO
dan Distancia euclidiana
Oin) Ordem de um algoritmo

4.2.1.13 Sumadrio
Elemento obrigatorio. Elaborado conforme a ABNT MBR 8027.
4.2.2 Elementos textuais

O texto & composto de uma parte introdutoria, que apresenta os objetivos do trabalho e as razbes de sua
elaboragao; o desenvolvimento, que detalha a pesquisa ou estudo realizado; e uma parte conclusiva.
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4.2.3 Elementos pos-textuais

A ordem dos elementos pés-textuais deve ser apresentada conforme 4.2.3.1 2 4.2.3.5.
4.2.3.1 Referéncias

Elemento obrigatério. Elaboradas conforme a ABNT NBR 6023.

4.2.3.2 Glossdrio

Elemento opcional. Elaborado em ordem alfabética.

EXEMPLO

Deslocamento: Peso da dgua deslocada por um navio flutuando em aguas tranquilas.

Duplo Fundo: Robusto fundo interior no fundo da carena.

4.2.3.3 Apéndice

Elemento opcional. Deve ser precedido da palavra APENDICE, identificado por letras maitsculas
consecutivas, travessao e pelo respectivo titulo. Utilizam-se letras maidsculas dobradas, na identificacao
dos apéndices, quando esgotadas as letras do alfabeto.

EXEMPLO
APENDICE A - Avaliacdo numérica de células inflamatérias
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APENDICE A — Avaliacao numérica de células inflamatérias

4234 Anexo
Elemento opcional. Deve ser precedido da palavra ANEXO, identificado por letras mailsculas conse-

cutivas, travessao e pelo respectivo titulo. Utilizam-se letras mailusculas dobradas, na identificagac dos
anexos, quando esgotadas as letras do alfabeto.

EXEMPLO

ANEXO A — Representagdo grafica de comtagem de células inflamatdrias presentes nas caudas em
regeneragio - Grupo de controle | (Temperatura...)

4235 Indice
Elemento opcional. Elaborado conforme a ABNT NBR 6034.

5 Regras gerais
A apresentacio de trabalhos académicos deve ser elaborada conforme 5.1 a 5.9.
5.1 Formato

Os textos devem ser digitados ou datilografados em cor preta, podendo utilizar outras cores somente
para as ilustracdes. Se impresso, utilizar papel branco ou reciclado, no formato A4 (21 cm = 29.7 cm).

Os elementos pre-textuais devem iniciar no anverso da folha, com excegao dos dados internacionais
de catalogagaoc-na-publicacio que devem vir no verso da folha de rosto. Recomenda-se que os ele-
mentos textuais e pois-textuais sejam digitados ou datilografados no anverso e verso das folhas.
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As margens devem ser: para o anverso, esguerda e superior de 3 cm e direita e inferior de 2 cm; para
o verso, direita e superior de 3 cm e esquerda e inferior de 2 cm.

Recomenda-se, guando digitado, a fonte tamanho 12 para tedo o trabalho, inclusive capa, excetuando-
se cilayOes vom mais de rés linhas, nolas de rodape, paginagao, dados inlernacionagis de calalogagao-
na-publicacio, legendas e fontes das ilustragGes e das tabelas, que devem ser em tamanho mener e
uniforme.,

5.2 Espacamento

Todo texto deve ser digitado ou datilografado com espagamento 1,5 entre as linhas, excetuando-se as
citagbes de mais de trés linhas, notas de rodapé, referéncias, legendas das ilustragtes e das tabelas,
natureza (tipo do trabalho, objetivo, nome da instituicdo a gue é submetido e area de concentragao),
gue devem ser digitados ou datilografados em espaco simples. As referéncias, ao final do trabalho,
devem ser separadas entre si por um espago simples em branco.

Na folha de rosto e na folha de aprovagao, o tipe do trabalho, o objetivo, o nome da instituicio e a area
de concentragao devem ser alinhados do meio da mancha grafica para a margem direita.

5.2.1 MNotas de rodape

As notas devem ser digitadas ou datilografadas dentro das margens, ficando separadas do texto por
um espaco simples de entre as linhas e por filete de 5 cm, a partir da margem esguerda. Devem ser
alinhadas, a partir da segunda linha da mesma nota, abaixo da primeira letra da primeira palavra, de
forma a destacar o expoente, sem espacgo entre elas e com fonte menor.

5.2.2 Indicativos de segao

O indicativo numeérico, em algarismo ardbico, de uma secio precede seu titulo, alinhado a esquerda,
separado por um espago de caractere. Os titulos das segtes primarias devem comegar em pagina
impar (anverso), na parte superior da mancha grafica e ser separados do texto que os sucede por
um espaco entre as linhas de 1,5. Da mesma forma, os titulos das subsegdes devem ser separados
do fexto que os precede e gue os sucede por um espago entre as linhas de 1,5. Titulos que ocupem
mais de uma linha devem ser, a partir da segunda linha, alinhados abaixo da primeira letra da primeira
palavra do titulo.

5.2.3 Titulos sem indicativo numeérico

Os titulos, sem indicativo numeérico — errata, agradecimentos, lista de ilustragdes, lista de abreviaturas
e siglas, lista de simbolos, resumos, sumario, referéncias, glossario, apéndice(s), anexo(s) e indice(s)
— devem ser centralizados.

5.2.4 Elementos sem titulo e sem indicativo numeérico

Fazem parte desses elementos a folha de aprovacao, a dedicatoria e a(s) epigrafe(s).

5.3 Paginacao

As folhas ou paginas pré-textuais devem ser contadas, mas nao numeradas.

Para trabalhos digitados ou datilografados somente no anverso, todas as folhas, a partir da folha de
rosto, devemn ser contadas sequencialmente, considerando somente o anverso. A numeracao deve
figurar, a partir da primeira folha da parte textual, em algarismos arabicos, no canto superior direito da
folha, a 2 cm da borda superior, ficando o Gltimo algarismo a 2 cm da borda direita da folha.
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Quando o trabalho for digitado ou datilografado em anverso e verso, a numeracao das paginas deve
ser colocada no anverso da folha, no canto superior direito; € no verso, no canto superior esquerdo.

No caso de o trabalho ser constituido de mais de um volume, deve ser mantida uma Unica sequéncia
de numeracao das folhas ou paginas, do primeiro ao ultimo volume. Havendo apéndice e anexo,
as suas folhas ou paginas devem ser numeradas de maneira continua e sua paginagao deve dar
seguimento a do texto principal.

5.4 Numeracao progressiva

Elaborada conforme a ABNT NBR 6024. A numeracao progressiva deve ser utilizada para evidenciar a
sistematizacao do contelido do trabalho. Destacam-se gradativamente os titulos das secoes, utilizando-se
os recursos de negrito, italico ou sublinhado e outros, no sumario e, de forma idéntica, no texto.

5.5 Citacoes
Apresentadas conforme a ABNT NBR 10520.
5.6 Siglas

A sigla, quando mencionada pela primeira vez no texto, deve ser indicada entre parénteses, precedida
do nome completo.

EXEMPLO
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
5.7 Equacoes e férmulas

Para facilitar a leitura, devem ser destacadas no texto e, se necessario, numeradas com algarismos
arabicos entre parénteses, alinhados a direita. Na sequéncia normal do texto, € permitido o uso de
uma entrelinha maior que comporte seus elementos (expoentes, indices, entre outros).

EXEMPLO
24y =2 )
(xz +y2)15=n (2)

5.8 llustracoes

Qualguer gue seja o tipo de ilustracio, sua identificacdo aparece na parte superior, precedida da
palavra designativa (desenho, esquema, fluxegrama, fotografia, grafico, mapa, organograma, planta,
quadro, retrato, figura, imagem, entre outros), seguida de seu numero de ordem de ocorréncia no texto,
em algarismos arabicos, travessao e do respectivo titulo. Apds a ilustragao, na parte inferior, indicar a
fonte consultada (elemento obrigatério, mesmo gue seja producao do proprio auter), legenda, notas e
outras informagdes necessarias a sua compreensiao (se houver). A ilustragio deve ser citada no texto
& inserida o mais proximo possivel do trecho a que se refere.

5.9 Tabelas

Devem ser citadas no texto, inseridas o mais proximo possivel do trecho a que se referem e padronizadas
conforme o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).
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ANEXO B — Resolucédo que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 2402 Reunido Ordinaria, realizada nos dias
11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes conferidas
pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que é inerente ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcéo da vida,
dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepg¢do e no prolongamento da vida humana,
como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e virtuais
disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios, atuais
e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual esté inserido e para a sociedade,
nacional e universal, possibilitando a promogdo do bem-estar e da qualidade de vida e promovendo a
defesa e preservacédo do meio ambiente, para as presentes e futuras geracoes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco da ciéncia
e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avanco devem, sempre, respeitar a dignidade, a
liberdade e a autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmacéo da
dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cédigo de Nuremberg, de 1947, e a
Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas
cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declara¢do de Helsinque, adotada em
1964 e suas versbes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de
1966; a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a
Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do
trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre,
justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizagéo e
reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo de
preconceito, ou de discriminacdo coadunam- se com os documentos internacionais sobre ética,
direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislagao brasileira correlata e pertinente; e

Considerando o disposto na Resolucdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do
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Ministério da Saulde, que impde revisBes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| - DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

A presente Resolugéo incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e
visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a
comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao
atender a esta Resolugéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucdo adota as seguintes defini¢cdes:

II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informac¢des encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para o0s participantes ou comunidades
participantes;

1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta
possa lhes acarretar, na medida de sua compreenséo e respeitados em suas singularidades;

11.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

11.3.1 - assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral - € aquela prestada para atender complicacdes e danos decorrentes,
direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacéo na pesquisa,

1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacao, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar;

1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

1.7 - indenizacdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

I1.8 - instituicAo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

Rua Gamaliel n? 11- Jardim Marilucy - CEP 68459-490 - Tucurui - Para
Fone: 0800 580 0603
www.gamalielvirtual.com.br

i ——— e R




FACULDADE DE TEOLOGIA, FILOSOFIA E CIENCIAS HUMANAS GAMALIEL — FATEFIG
CENTRO EDUCACIONAL E CULTURAL DA AMAﬁgNIA — CECAM

]
Gamallel CNPJ 03.431.159/0001-59
Recredenciada pela PORTARIA MINISTERIAL n°® 905, de 6 de julho de 2012

DOU N° 131, de 09 de julho de 2012, segdo 1, p.25-27

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

11.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢bes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

I.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencéo de respostas para problemas mediante emprego de método cientifico;

11.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saulde reprodutiva de humanos, sendo que
nesses estudos serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos dela;

11.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais biologicos;

11.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

11.L16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bemestar dos participantes da pesquisa;

11.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensacao material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentagdo do participante e seus acompanhantes, quando necesséario, anterior a
participacdo deste na pesquisa;

11.19 - relat6rio final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus
resultados;

1.20 - relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

11.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacéo;

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

11.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responséavel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de fécil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os participantes da pesquisa
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serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo
do consentimento de seus responsaveis legais; e

11.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacgdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam
impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos
pertinentes.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por
intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideragéo dos interesses envolvidos,
nao perdendo o sentido de sua destinacdo sécio-humanitaria.

I11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverédo
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre o0s riscos e/ou desconfortos
previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questbes estudadas, especificando-os,
seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de
um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos
gue nao envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante
legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliguem justificadamente, em
consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
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adequada para desenvolver sua fun¢do no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das
informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis nao devem ser participantes de pesquisa quando a informacao desejada possa
ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacao possa trazer
beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
hébitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

I) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apés sua conclusdo. Quando, no interesse da
comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢fes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos érgéos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a
melhoria das condi¢g8es de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que
0s participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condicbes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orienta¢édo, conforme 0 caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de
rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizacéo.

Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional, responsaveis pela
pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverao responder as necessidades
de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no
caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranca e eficacia, € obrigatorio
seu registro no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo, ou conforme o0 consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer
por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de
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participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds andlise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de
justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

IIl.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item Ill.2, deveréo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratérios, utilizando-se
animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodolégica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. I1sso ndo exclui o uso de placebo ou henhum
tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento;

¢) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
gue se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também ser& garantido no intervalo entre o término da participagdo individual e o
final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo, de
acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

IV - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento
ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e
sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade;

b) prestar informages em linguagem clara e acessivel, utilizando- se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e autonomia dos convidados a participar
da pesquisa; e

¢) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de
deciséo livre e esclarecida.
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IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por
ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante
legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da
concesséo do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os 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 aplicavel;

b) explicitagcdo 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 condi¢cbes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa,;

c) 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 interrupcéo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢éo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no item V.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

c) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renincia ao direito a
indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido néo deve conter ressalva que
afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mado de seus direitos,
incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deveré, ainda:

a) conter declarac@o do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias
contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este Ultimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperagdo estrangeira
concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara
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e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para
gue seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responséavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as péaginas de
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para 0 adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo, devera
haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela
CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da
pesquisa, preservado o direito de informacéo destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situagBes passiveis de limitacdo da
autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacbes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes
inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;

c) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c¢.1) documento comprobatério da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos
familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;
c.4) inexisténcia de 6nus econémico-financeiro adicional a familia;
c¢.b) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira,;

d) que haja um canal de comunicacao oficial do governo, que esclareca as davidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagndstico com
morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, a obtencgdo da autorizagdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo
do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

Quando a legislacéo brasileira dispuser sobre competéncia de orgdos governamentais, a
exemplo da Fundacéo Nacional do Indio - FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de
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tais comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos seus participantes, tal fato
devera ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para
outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencgéo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do
TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP,
para apreciacéo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacbes variados. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecéo
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de
danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco € componente
imprescindivel & analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido
pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - S8o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve
comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a
necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa de
uma intervencdo sobre outra(s) comparativa( s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o
curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da saude,
dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra ou outras
comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizacbes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3, bem
como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere
as complicagbes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém
direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas nas
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diferentes fases da pesquisa.
VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentacao solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de
cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e
monitoramento do Sistema CEP/ CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho
Nacional de Satde e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP - compondo um sistema que utiliza
mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho cooperativo que
visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e
descentralizada por meio de um processo de acreditacéao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a prote¢cdo dos
participantes.

VII.2 - Os CEP sé&o colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrbes éticos:

VII.2.1 - as instituigbes e/ou organizagbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme suas
necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador sem
vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a analise da pesquisa
dentre aqueles que apresentem melhores condi¢cdes para monitorala.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

VIl.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua analise cientifica.

VII.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de suas
funcdes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informacdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-
se da tomada de decisfes quando envolvidos na pesquisa em andlise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP n&o poderdo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacédo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horéarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obriga¢cdes nas instituicdes e/ou organiza¢cdes as quais
prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

VIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
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indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que
resultem em morosidade na andlise;

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX - DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar 0s aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacdo e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre

que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participac@o popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com
Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal criacéo
possa significar o fortalecimento da protecao de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem o
Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em
norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
guando de forma conveniada com instituic6es estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alterag8es da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;
1.4. pesquisas na area da genética da reproducao humana (reprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos participantes
de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducéo assistida;

2.2. manipulacéo de gametas, pré-embrides, embries e feto; e
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2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populag@es indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
transferéncia, importagdo, exportacéo, armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitacéo,
qualificacdo e acreditagéo;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando- os de acordo com niveis
de competéncia que Ihes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relacdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em
primeiro plano o individuo e, de forma associada, os interesses nacionais no desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, como base para determinagdo da relevancia e oportunidade na realizacéo
dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que
considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em caréater de urgéncia e com tramitacao especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a sadde publica, a
justica e a reducédo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitacao
do Ministério da Saude, ou de outro 6rgdo da Administracdo Publica, ou ainda a critério da Plenéria
da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente
de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional;

2. encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
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observando de forma cuidadosa toda a documentacé@o que deve acompanhar esse encaminhamento,
conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacdo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

¢) o CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de 5 anos apés o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em
meio digital;

d) receber deniincias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequacéo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracgdo a direcdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao 6rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denudncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovacéo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e,
no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacé@o regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer
devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e documentos
do projeto;

2. compete, também, & CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipéteses em que funciona como CEP, as disposi¢cdes sobre
Procedimentos de Andlise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverédo isentar-se da analise e discussdo do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

2. os CEP e a CONEP poderéo contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou nao,
a instituicdo/organizagdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. areviséo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
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a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necesséria a correcdo do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacéo relevante, que deverd ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional; e

¢) ndo aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisbes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou & CONEP, no prazo de
30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

8. 0s CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos
em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacées que lhe foram
feitas.

Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o0 CEP, ou a CONEP, nas hipéteses em que atua como CEP ou
no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execucdo os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

XI - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios 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 apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
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h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢do do projeto ou a ndo
publicacdo dos resultados.

Xl - OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area temética de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar
os dispositivos desta Resolucao, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacfes especificas.

XIl.2 - As agéncias de fomento & pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao
exigir documentagédo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XI.3 - A presente Resolu¢do, por sua prépria natureza, demanda revisdes periodicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnolégica.

XIll - DAS RESOLUGOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

Xlll.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos
especificos do registro, como concessao, renovacao ou cancelamento e, também, da acreditacédo de
Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolucdo do Conselho Nacional de
Saude.

XIII.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema
CEP/CONEP sera tratado em Resolucdo do CNS.

XI1.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras
gue se utilizam de metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em resolucéo
complementar, dadas suas particularidades.

Xlll.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serao
contempladas em Resolucao complementar especifica.

XI1.5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP seréo tratados
em Norma Operacional do CNS.

XIl.6 - A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serédo
definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV - DAS DISPOSIGOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolugdes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.
Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacgao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho

Homologo a Resolugdo CNS N° 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.
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