COMITE DE ETICA EM PESQUISA - HUGG
TEL.2264-5177
cephugg@gmail.com

EVITE A DEVOLUCAO DE PROJETO POR PENDENCIA
DOCUMENTAL TOMANDO OS SEGUINTES CUIDADOS:

FORMULARIO DE CADASTRO DE PESQUISA

> Anexar o FORMULARIO DE CADASTRO DE PESQUISA que se encontra disponivel no DEPARTAMENTO de
ENSINO ao qual o orientador/aluno é vinculado ou no quadro de avisos do CEP-HUGG. Caso a pesquisa seja
feita por pesquisador nao vinculado a Departamento de Ensino ou Programa de Pés-Graduagao, anexar
documento nomeado por “DISPENSA DE FORMULARIO” no qual deve conter o motivo da dispensa, data e
assinatura do pesquisador.

CRONOGRAMA:

» O CRONOGRAMA DEVE SER DETALHADO (MES A MES).

> NO CRONOGRAMA NAO PODE HAVER PREVISAO DE CONTATO COM PACIENTE ANTES DA APROVACAO DO
PROJETO PELO CEP. ESCREVER AO LADO DO CAMPO “COLETA DE DADOS” QUE O ESTE SO OCORRERA APOS A
DATA DE APROVACAO PELO CEP.

TCLE
> A RESOLUCAO N2196/96 FOI REVOGADA E ATUALIZADA PELA RESOLUCIT\O N2 466/12 (N3o mencionar no TCLE
a resolugdo revogada).

» O TCLE DEVE ESTAR EM FORMA DE CONVITE. ACESSE A ABA “MANUAIS DA PLATAFORMA BRASIL” E LEIA O
MANUAL “Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica” PARA ESTA E DEMAIS ORIENTACOES.

> NO TCLE, DEVE FICAR CLARO EM QUAIS CASOS O USUARIO DEVE ENTRAR EM CONTATO COM O CEP E/OU
COM O PESQUISADOR RESPONSAVEL.

> NO TCLE DEVE HAVER O TELEFONE DE CONTATO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL, BEM COMO ENDERECO

COMPLETO E TELEFONE DO CEP-HUGG. (Rua Mariz e Barros, 775. Tijuca. Rio de Janeiro. CEP 20.270-004.

Entrada pela Ortopedia, 4° andar. TEL. 2264-5177).

» NO TCLE, DEVE HAVER A ASSINATURA/NOME DE QUEM IRA APLICAR O TCLE, NAO DO PESQUISADOR
RESPONSAVEL.

» NO TCLE NAO DEVE HAVER MENCAO A QUALQUER OUTRO CEP QUE NAO SEJA O CEP-HUGG (ndo mencionar
CEP-UNIRIO, a fim de ndo confundir o paciente).




EM CASO DE NAO HAVER NECESSIDADE DE TCLE, O PESQUISADOR DEVE ADICIONAR "PEDIDO DE
SOLICITACAO DE DISPENSA DE TCLE" DATADO E ASSINADO. O MODELO ESTA DISPONIVEL NO SITE DO HUGG
NA AREA DO CEP.

FOLHA DE ROSTO

A FOLHA DE ROSTO DEVE SER ASSINADA PELO DIRETOR DO HUGG, OU PELO DIRETOR TECNICO DO HUGG NA
QUALIDADE DE RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO E O ENVIO DEVE SER POR DIGITALIZAGAO DA VIA ORIGINAL.
NA FOLHA DE ROSTO, A INSTITUIGAO PROPONENTE DEVE SER O HUGG, CUJO CNPJ E 34.023.077/0002-80

CUSTAS

DEIXAR CLARO QUEM ARCARA COM OS GASTOS DO PROJETO. INCLUIR DOCUMENTOS COMPROVANDO O
FINANCIAMENTO EXTERNO, QUANDO HOUVER.
O ORGCAMENTO DEVE SER DETALHADO.

TERMO DE ANUENCIA

NO PROJETO DEVE CONTER O TERMO DE ANUENCIA DO CHEFE DO SERVIGO OU DA DIVISAO DA ENFERMAGEM
ONDE A PESQUISA SERA REALIZADA.




OUTRAS OBSERVACOES

1. Toda atramitacdo do projeto deve ser feita através do site da Plataforma Brasil
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

2. Antes de enviar seu projeto, consulte as Resolug¢des disponiveis no site da Plataforma Brasil, em especial a Res.

N2 466/12 e a norma Operacional N2 001/13.

Esguecel

Woc estd em: Publico = Resolugies e Hormativas

RESOLUGOES E HORMATIVAS

Arquivo * Agdo

[ ——— e L TR —— FE— s
$ B 02 Norma Operacionsl 001113 Procedimentos pf Submisséo e Tramitagéo de Projetos F:)

B 03 Resolugéa 4417201 Armazsnamento de material bisligico humsno

B 04. Resolugo 4451201 Compasicio da Camissée Haclonsl de Etica sm Pescuisa
$ B 05, Resalugéio 34612005 Projetos Multicértricas

E i3 Resu\ugén 3042000 Povos Indigenas

E o7, RESU\LIQéD 34012004 Area Temética Especial de Genética Humana

B 08 Resolugio 29211988 Conperagéio sstrangeira

2 03, Resalugio 25111997 Navas férmacos, vacinas ¢ festes diagnésticas

BBl el e

B 10 Resolugio 3707007 O registro e credenciamento ou renovagén de registra e cr

Ocorréncia 1 a 10 de 17 registro(s} » BB

Voltar

or Mozilla Firefox Conselho | -
O Nacions s sasee  SUSHEEE

4. Em caso de duvidas no manuseio do site, consulte os manuais disponiveis.
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