GOVERNO DO ESTADO DO

AMAZONAS
ANEXO V
MANUAL DE TRAMITACAO PARA AUTORIZACAO DE REALIZACAO DE
PESQUISA

I) Pesquisador Responsével a) Elaboracdo do Projeto de Pesquisa de acordo com o
ANEXO [;

b) Envio do projeto ao Comité Cientifico Institucional através

do e-mail cientificofcecon@gmail.com, em formato .doc

ou .docx (compativel com Word).

c) O Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel
(Anexo Il), Carta de Anuéncia do Pesquisador Colaborador
(Anexo 1ll) e Carta de Anuéncia do Responsavel pelo Local de
Estudo (Anexo IV) devem ser assinadas, escaneadas e
enviadas em formato .pdf (compativel com Adobe Reader)
para o e-mail supracitado, juntamente com o projeto.

d) Apontamento, no assunto e corpo do e-mail, se o projeto a
ser analisado é interno ou externo. No caso de projeto interno,
indicar linha e grupo de pesquisa aos quais o Pesquisador

Responsavel esta vinculado.

[I) Comité Cientifico a) Emissdo de parecer analitico, por parte de Relator(a) do
Institucional Comité Cientifico, quanto a relevancia institucional,
formatacdo e mérito, conforme disposto no ANEXO VI,
podendo ser:
-APROVADO - O projeto poderad ser submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa, ap0s anuéncia da
Diretoria Presidente da FCECON;
-PENDENTE — Com as consideracbes recomendadas
pelo relator, o pesquisador deverd atender as
solicitacdes elencadas no parecer e enviar novamente
0 projeto para apreciacdo pelo Comité, através da
utilizacdo do Formulario de Resposta as Pendéncias

Apontadas pelo Comité Cientifico (Anexo VII), via e-

mail;
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-NAO APROVADO - A pesquisa nao tem permissao

para ser realizada na instituicao.
b) Encaminhamento do parecer favoravel a Diretoria de
Ensino e Pesquisa, para confeccao da Carta de Anuéncia da

Diretoria de Ensino e Pesquisa.

[Il) Diretoria de Ensino e a) Encaminhamento da Carta de Anuéncia da Diretoria de
Pesquisa (DEP) Ensino e Pesquisa ao Pesquisador Responsavel.
IV) Pesquisador Responsavel a) Submissdo do projeto, cartas de anuéncia dos

responsaveis pelos locais de estudo e Carta de Anuéncia da
Diretoria de Ensino e Pesquisa, através da Plataforma Brasil

(http://plataformabrasil.saude.gov.br), e emissao da Folha de

Rosto;

b) Encaminhamento da Carta de Anuéncia da Diretoria de
Ensino e Pesquisa e Folha de Rosto emitida pela Plataforma
Brasil, via Protocolo da FCECON, a Diretoria Presidente.

V) Diretoria Presidente a) Ciéncia acerca do projeto e anuéncia da Diretoria de
Ensino e Pesquisa e assinatura da Folha de Rosto da

Plataforma Brasil.

VI) Pesquisador Responsavel a) Submisséao do projeto através da Plataforma Brasil,

contendo todos os termos e cartas de anuéncia.

VII) Plataforma Brasil a) Encaminhamento do projeto ao Comité de Etica em
Pesquisa.

VIIl) Comité de Etica em a) A revisdo de cada protocolo culminara com seu

Pesquisa (CEP) enquadramento em uma das seguintes categorias, em

conformidade ao especificado na Norma Operacional CNS n°
001/13, a saber:
-APROVADO - Quando o protocolo se encontra
totalmente adequado para execucéo;
-COM PENDENCIA - Quando a decisdo é pela

necessidade de correcdo, hipdétese em que seréo
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solicitadas alteracbes ou complementacbes do

protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se
o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissédo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo,
o CEP teré 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo;

-NAO APROVADO - Quando a decisdo considera que
os 6bices éticos do protocolo sao de tal gravidade que
ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”. Nas decisbes de nao aprovagao cabe
recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise,

-ARQUIVADO - Quando o pesquisador descumprir o
prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

-SUSPENSO - Quando a pesquisa aprovada, ja em
andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

-RETIRADO - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar
a solicitacdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado

encerrado.

IX) Pesquisador Responsavel a) Apods a concluséo do estudo, apresentacdo a Diretoria de

Ensino e Pesquisa, com cépia para o Comité de Etica em
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Pesquisa da FCECON, do Relatorio Final do projeto, e, dentro

do prazo de 12 (doze) meses, publicacdo cientifica referente

a pesquisa realizada.
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