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I. OBJETIVOS DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

O Trabalho de Conclusdo de Curso (TCC) é uma disciplina que tem por finalidade o
desenvolvimento de um trabalho académico-cientifico relevante a area de formagao do aluno.
Ao realizar o TCC, o formando aprende, reflete e pratica as condi¢des e procedimentos em que

0 saber em seu campo de conhecimento é produzido.

COORDENADOR DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO
Cada curso tera um Coordenador de TCC cabendo a ele organizar todos os procedimentos e

documentacédo pertinentes a elaboracao e apresentagcdo dos TCCs.

lll. COMPONENTES DO TCC

1) O TCC podera ser desenvolvido individualmente ou por um grupo de até 3 (trés) aluno(a)s
dependendo das orientagbes do coordenador do TCC;

2) é vedada a inclusdo de um novo aluno no grupo apés a entrega do Projeto; e

3) em caso de desmembramento do grupo, apds a entrega do Projeto de Estudo, os alunos
deverao encaminhar ao Coordenador de TCC uma carta de justificativa assinada pelos

membros do grupo e pelo orientador do trabalho.

IV. ORIENTAGAO

1) O TCC deve ter um professor orientador do quadro de professores da Univap com
conhecimentos relacionados a area de trabalho, sem vinculo familiar com aluno/grupo;

2) permite-se a possibilidade de um professor co-orientador;

3) orientadores externos, sem vinculo familiar com aluno/grupo, serdo aceitos desde que
tenham formagdo documentada em curriculo relacionada a area de pesquisa e que sejam
aprovados pelo Coordenador de TCC;

4) a orientagdo somente se caracterizara com o aceite do professor, por escrito, em formulario;
5) o orientador e/ou o co-orientador, se houver, serdo responsaveis pelo acompanhamento do
trabalho do(s) aluno(s);

6) é permitido ao orientador e/ou co-orientador o seu desligamento do grupo desde que

tenha(m) justificativas convincentes para tal,

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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7) sera permitida a troca do orientador e/ou co-orientador no decorrer do trabalho, desde que
justificada por escrito e aceita pelo Coordenador de TCC; e
8) os casos omissos serao resolvidos pelos Coordenadores do Curso e do TCC.

V. FASES DO DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO'

Primeira Fase: Escolha do Tema e do Orientador
E caracterizada pela indicacdo do tema, do orientador e do co-orientador (se for o caso) por
meio de formulario proéprio, disponibilizado pelo coordenador de TCC, conforme data definida em

cronograma. Em caso de orientador externo, devera ser anexado o seu curriculum vitae.

Segunda Fase: Entrega do Projeto®

E caracterizada pela entrega do Projeto de Estudo, conforme cronograma, contendo os
seguintes itens:

a) Introdugéao

b) Justificativa

c
d
e) Resultados Esperados
f) Bibliografia

g) Cronograma

Objetivos (Gerais e Especificos)

)
)
) Metodologia
)

Observacoes:

1) na entrega do Projeto de Estudo, o(s) aluno(s) devera(do) tomar ciéncia do Termo de
Responsabilidade e Autenticidade do Trabalho;

2) a Segunda Fase somente sera concluida com a aceitacdo da proposta pelo coordenador do
TCC que emitira um parecer em até 15 dias apds a entrega do Projeto;

3) o projeto recusado ou a ser modificado, devera ser reelaborado e entregue em, no maximo,10
(dez) dias apos a sua entrega pelo Coordenador de TCC; e

4) é de responsabilidade do aluno, se houver necessidade, submeter a pesquisa a aprovagao do

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Univap.®

! Os formularios, bem como relatérios e monografias deverdo ser entregues ao coordenador de TCC.
? As normas a serem seguidas para elaboragio do Projeto e do TCC estdo disponiveis no site da UNIVAP (Biblioteca
on-line/Normalizag¢ao de Trabalhos Académicos).

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Terceira Fase: Desenvolvimento da Pesquisa
E caracterizada pela entrega de um relatério parcial, contendo os resultados da pesquisa,

conforme cronograma do curso.

Quarta Fase: Entrega do TCC

Esta fase é caracterizada pela entrega de 4 (quatro) ou 5 (cinco) exemplares da monografia
(este ultimo, se houver co-orientador), encadernados em espiral e capa transparente, em data
especificada no cronograma do curso, obedecendo rigorosamente a Normalizagdo de Trabalhos
Académicos, disponivel no site da Univap.

Quinta Fase: Composi¢ao da Banca Examinadora

Esta fase é caracterizada pela escolha da banca examinadora.

1) a Banca Examinadora sera composta por 3 (trés) componentes, incluindo o orientador;

2) a escolha da Banca é de responsabilidade do Coordenador de TCC e do orientador e
oficializada em formulario préprio; e

3) a Banca Examinadora pode ser composta por profissionais e professores externos, desde

que tenham notéria atuacado na area e dominio do tema.

Sexta Fase: Processo de Avaliagao

Esta fase é caracterizada pela avaliagdo do TCC da seguinte forma:

Critérios Peso 10
Orientador - acuidade, compromisso, envolvimento;
(desenvolvimento | - apresentacdo e ou publicacdo dos resultados da pesquisa na | (até 2,0 pontos)
da pesquisa) forma de artigos em peridodicos ou apresentagdo em

Congressos, Workshop, etc.

- coeréncia, consisténcia e clareza da proposta;

Examinadores | - objetivos propostos e alcangados; (até 6,0 pontos)

(trabalho escrito) | - formatagdo de acordo com os padrdes exigidos;

- bibliografia atualizada e adequada;,.

Apresentagao | - postura académica do(s) aluno(s); argumentagao;
oral* participacdo; qualidade do material para a apresentacdo, se (até 2,0 pontos)

houver.

* No http://www.ipd.univap.br: Grupos de Pesquisa do IP&D/Comissdo de Etica ¢ Pesquisa (CEP), encontram-se as
informagdes de como proceder para encaminhar seu Projeto de Pesquisa para aprecia¢do do CEP, e como deixa-lo
de acordo com a Legislacdo Federal que trata de pesquisa com animais e seres humanos.

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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* Sessao publica com data, local e horario, previamente marcados pelo Coordenador de TCC.
1) considera-se aprovado o TCC que obtiver nota igual ou superior a 7,0 (sete); e

2) a decisao da Banca sera considerada soberana sem que dela haja recurso.

Sétima Fase: Entrega da versao final da monografia

Esta fase é caracterizada pelo langamento da nota de TCC no sistema, condicionado a entrega

do exemplar final, revisado, que ficara disponivel para consulta na Biblioteca da FEA, com

consentimento dos alunos apds assinatura do Termo de Autorizagdao para Consulta ou

Publicacgao Eletrénica do TCC.

1) A versado final do TCC devera ser entregue em CD-ROM (formato PDF) e/ou versao
encadernada, na cor verde com inscricdo dourada.

2) A entrega da versao corrigida, segundo orientagdo da Banca Examinadora, devera obedecer
ao cronograma de cada curso e sera oficializada mediante assinatura do(s) aluno(s) no livro
de registro, na secretaria da FEA.

3) Essa fase sera concluida mediante preenchimento de Formulario de Encaminhamento do
TCC Pelo Orientador.

VI. ANEXOS

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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ANEXO I: FORMULARIOS, ORIENTACOES TERMOS, CERTIFICADOS,
ETC.

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP



Fundac¢io IDGDE'W'GD[]D .
F@ }273;?3 3ra1bana de

UNIVERSIDADE DO VALE DO PARAIBA
FEA - Faculdade de Educacgdo ¢ Artes

Documento 01

CRONOGRAMA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO (TCC)
CURSO 200

ATIVIDADES Fev |Mar |[Abr [Mai |Jun |Ago |Set |Out |[Nov |Dez

Indicagdo de Orientador
€ tema

Submissdo do Projeto ao
CEP/UNIVAP*

Entrega Projeto Pesquisa

Jornada do TCC

Entrega do Relatério
Parcial do TCC
Indicagdo de Banca

Divulgagdo da Banca ¢
da apresentagdo Oral
Entrega das copias do
TCC em espiral
Avaliacao Oral

Entrega do TCC
reformulado
encadernado -
Publicacdo de notas
*Caso a pesquisa envolva seres Humanos ou Animais.

I. A entrega dos formularios devera ser feita ao Coordenador do TCC, impreterivelmente,
conforme cronograma acima;

2. cada professor devera orientar, no maximo, 4 (quatro) TCCs;

3. no caso de orientador externo, anexar curriculo ao Formulario de Indicagdo de Orientador e
Tema;

4. o TCC reformulado devera ser entregue, impreterivelmente, até¢ o dia determinado, sob pena do
aluno nao participar da colacao de Grau.

Coordenador do TCC

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 02

FORMULARIO DE INDICACAO DO TEMA

E DO(A) ORIENTADOR(A)

1. CURSO: TURMA:
2. NOME DO(s) ALUNOC(s)

Matricula

Matricula

Matricula
3. TEMA:
4.0ORIENTADOR(A):

5. CO-ORIENTADOR(A):

Assinatura do(a) Orientador(a):

Assinatura do(s) Aluno(s)

Data: / /

Observacao:
Este formulario devera ser devolvido ao Coordenador do TCC do Curso até / /

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 03

Ficha de acompanhamento do TCC
(Preenchida pelo aluno)
Curso

Tema:

Aluno(s)

Orientador(a):

Co-orientador(a)

Registro das reunides com o orientador do TCC

Data Alunos Presentes Assinatura dos Horario

Alunos

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 04

FORMULARIO DE COMPOSICAO DE BANCA EXAMINADORA
(Preenchido pelo Aluno(a) e Orientador(a))

1.Curso: Turma:

2.Nome do(a)(s) aluno(a)(s)

3.Titulo do TCC:

4.Orientador(a):

5. Co-Orientador(a):

6. Membros da Banca:

Titular 1
Titular 2

Suplente

Observagoes:
1) Os alunos poderdo sugerir nomes para a banca; e

2) este formulédrio devera ser devolvido ao Coordenador de T.C.C. do Curso conforme data

marcada no cronogramae.

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 05

Termo de Responsabilidade e Autenticidade do Trabalho
(Preenchido pelo aluno)

Sao Jos¢ dos Campos,  de de
A
Coordenagao do TCC do curso de
DECLARACAO
Eu, , aluno
regularmente matriculado nesta Faculdade, sob o n° sirvo-me da presente

para DECLARAR, para todos os fins e efeitos de direito, que o Trabalho de Conclusdao de Curso
intitulado

foi elaborado respeitando os principios da moral e da ética e ndo violou qualquer direito de propriedade

intelectual sob pena de responder civil, criminal, ética e profissionalmente por meus atos.

Atenciosamente,

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 06

TERMO DE AUTORIZACAO
PARA CONSULTA OU PUBLICACAO ELETRONICA
DE TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO
(Preenchido pelo(a) aluno(a)

Curso:

Autor(es):
CPF
CPF
CPF

e-mail:

Orientador(a):

Co-orientador(a)

Membros da banca:

Data da defesa:

Titulo do trabalho:

Autorizo a UNIVAP, Universidade do Vale do Paraiba, a disponibilizar o texto integral da publicagdo
supracitada, de minha/nossa autoria, para fins de leitura, impressdo e/ou download pela Internet, a
titulo de divulgacao da producao cientifica gerada pela Universidade a partir desta data.

Local Data / /

Assinatura do(a)(s) autor(es)(as)

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Anexo ll: Formatacao do TCC

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 07

(Folha de rosto)
Universidade do Vale do Paraiba

Faculdade de Educagao e Artes

CursSO de e

Da Faculdade de Educacao e Artes

TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

2009
B 1251 (o TR
ATUNO(S): .ttt ettt e e v eesenaas
OTIENEAAOT ettt e e e e e e s eeaaeeas
Banca Examinadora:
Nota do Trabalho: ...........ccceeeuveennen. (creereeeee e )

Sdo Jos¢ dos Campos — SP

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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(Contra capa)
UNIVERSIDADE DO VALE DO PARAIBA
FACULDADE DE EDUCACAO E ARTES

TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

TITULO

(Somente o nome do trabalho em letras maitisculas)

ALUNOS

(Somente o(s) nome(s) em letras maiusculas)

Relatorio Final apresentado como parte das
exigéncias da disciplina Trabalho de
Conclusao de Curso a Banca Examinadora da
Faculdade de Educacdo e Artes da
Universidade do Vale do Paraiba.

Orientador: (nome completo do orientador com sua titulacao)

Co-Orientador: (nome completo do co-orientador com sua titulagio)

2009

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Anexo llI: Diretrizes e Normas do Conselho de Etica em
Pesquisa (CEP)

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 08

Conselho Nacional de Saude Resolugao 196/96
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
O Conselho Nacional de Saude, no uso da competéncia que lhe ¢ outorgada pelo Decreto n°
93933 de 14 de janeiro de 1987, resolve:
Aprovar as seguintes diretrizes € normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

I - PREAMBULO

A presente Resolucao fundamenta-se nos principais documentos internacionais que

emanaram declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cddigo de
Nuremberg (1947), a Declaragao dos Direitos do Homem (1948), a Declaracao de Helsinque (1964) e
suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU,1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes FEticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemiologicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢des da Constitui¢do da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e da Legislacdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do Consumidor, Codigo Civil
e Codigo Penal, Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90
(dispde sobre as condi¢des de atencdo a saide, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestio do Sistema Unico de
Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribuigdes do Conselho Nacional de Satde),
Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei
8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retiradade tecidos, 6rgdos e outras
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdao de
cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e
obrigac¢des relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades os quatro referenciais basicos
da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar oS
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periodicas desta
Resolugao, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investiga¢do e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais €
regulamentacgdes especificas.

I1 - TERMOS E DEFINICOES.

A presente Resolugdo adota no seu ambito as seguintes defini¢des:

II. 1. Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios ou no
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Resolugdo 196/96 Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos
2. acimulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por
métodos cientificos aceitos de observagao e inferéncia.
II.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informag¢des ou materiais.
I.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis.
1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo e realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.
IL.5 - Institui¢do de pesquisa - organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada
na qual sdo realizadas investigacdes cientificas.
I1.6 - Promotor - individuo ou institui¢do, responsavel pela promogao da pesquisa.
I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.
I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.
I1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.
I1.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater
voluntério, vedada qualquer forma de remuneracao.
I.11- Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro ), dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo, apos
explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previsto, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo
de consentimento, autorizando sua participagao voluntaria na pesquisa.
I1.12 - Indenizacdo - cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.
II.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacao do sujeito na pesquisa.
I1.14 - Comités de Etica em Pesquisa - CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com
“munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses
dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos.
I1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos , que por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.
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Documento 09

Comissio de Etica e Pesquisa (CEP)

Aqui vocé vai encontrar informagdes de como proceder para encaminhar seu projeto de pesquisa para
apreciacdao do CEP, e como deixa-lo de acordo com as legislacdes federais que trata de pesquisa com

seres humanos.

TERMOS E DEFINICOES

1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias, relacdes ou principios ou no
acumulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacdo e inferéncia.

2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais.

3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagcdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis.

4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo e realizacdo da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

5 - Instituicdo de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada
na qual sdo realizadas investigagdes cientificas.

6 - Promotor - individuo ou instituigao, responsavel pela promog¢ao da pesquisa.

7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que ap6ia financeiramente a pesquisa.

8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa ¢ dela decorrente.

9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

10 - Sujeito da pesquisa - € o (a) participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater

voluntério, vedada qualquer forma de remuneracao.
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11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo, apds
explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo
de consentimento, autorizando sua participagdo voluntaria na pesquisa.

12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparacao a dano imediato ou tardio, causado pela pesquisa
ao ser humano a ela submetida.

13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes da participacao
do sujeito na pesquisa.

14 - Comités de Etica em Pesquisa- CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com “munus
publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido.

16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para dar
o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a

legislagdo brasileira vigente.

Resolu¢ao n 196 de 10 de outubro de 1996
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de

Pesquisas Envolvendo Seres Humanos.
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE.
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Documento 10

ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigé€ncias éticas e cientificas
fundamentais.
1 - A eticidade da pesquisa implica em:
a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a prote¢do a grupos vulneraveis e aos
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;
b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;
c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);
d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa €
minimizag¢do do 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sdcio-humanitaria (justica e eqiiidade).
2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo ndo esteja ainda
consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera obedecer as
diretrizes da presente Resolugao.
Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, sociologica, econOmica, fisica, psiquica ou biologica, sejam eles farmacologicos,
clinicos ou cirurgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.
3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar as
seguintes exigéncias:
a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;
b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboratérios, animais ou em outros
fatos cientificos;
¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro
meio;
d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;
e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatéria dos sujeitos da
pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer
as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos observacionais
ou métodos que nao envolvam seres humanos;
f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de ndo
maleficéncia e de necessidade metodologica;
g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante legal;
h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do sujeito da
pesquisa, devendo ainda haver adequacao entre a competéncia do pesquisador e o projeto proposto;
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1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a prote¢do da imagem e a
ndo estigmatizacao, garantindo a ndo utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdémico - financeiro;

J) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo desejada possa ser obtida
através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos
aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa
deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade
legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e
costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do0 em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdao. O projeto deve analisar as necessidades
de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre eles, explicitando
como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as comunidades
onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em
incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;
0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de satde da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;

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

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento ou de orientagao,
conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios sobre
TiSCoS € custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou
patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacao estrangeira, 0S cOmpromissos
e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realiza¢do. Nestes
casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O
protocolo devera observar as exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento de
aprovacdo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos.

Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades de treinamento de
pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

u) 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;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas em mulheres
fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;
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X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesquisadores que desenvolverdo a
pesquisa na elaboragdo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apos andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.

Documento 11

RISCOS E BENEFICIOS DA PESQUISA QUE ENVOLVE SERES HUMANOS
Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera ser
imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a alternativas j& estabelecidas para a prevengao, o
diagndstico e o tratamento.

2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cdes de serem bem suportadas
pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicoldgica, social e educacional.

3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber algum
risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente 2 mesma, ndo previsto no
termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em
estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do
melhor regime.

4 - O Comité de Etica em Pesquisa da institui¢do devera ser informado de todos os efeitos adversos
ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

5 - O pesquisador, o patrocinador e a institui¢do devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia
integral as complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participacao, além do direito a assisténcia integral, t€ém direito a
indenizacgao.

7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito a
indenizacao por dano. O formuléario do consentimento livre e esclarecido nao deve conter nenhuma
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus
direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos eventuais.
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Documento 12

PRINCIPIOS ETICOS NA EXPERIMENTACAO ANIMAL
(Editado pelo Colégio Brasileiro de Experimentagdo Animal — COBEA/Junho de 1991)
O progresso dos conhecimentos humanos, notadamente os referentes as biologia, a medicina humana e
dos animais, ¢ necessario. O homem precisa utilizar animais na busca de conhecimento, para se nutrir, se
vestir e trabalhar. Assim, ele deve respeitar o animal, seu auxiliar, como um ser vivente como ele.
Postula-se:
ARTIGO I — Todas as pessoas que pratiquem a experimentacdo bioldgica devem tomar consciéncia de
que o animal ¢ dotado de sensibilidade, de memoria e que sofre sem poder escapar a dor;
ARTIGO 1II - O experimentador ¢, moralmente, responsavel por suas escolhas e por seus atos na
experimentagdo animal;
ARTIGO III — Procedimentos que envolvam animais devem prever e se desenvolver considerando-se sua
relevancia para a saude humana ou mal, a aquisicdo de conhecimento ou o bem da sociedade;
ARTIGO IV — Os animais selecionados para um experimento devem ser de espécie e qualidade
apropriadas e apresentar boas condi¢des de saude, utilizando-se o nimero minimo necessario para se obter
resultados validos. Ter em mente a utilizacdo de métodos alternativos tais como modelos matematicos,
simulag@o por computador e sistemas bioldgicos “in vitro™;
ARTIGO V — E imperativo que se utilizem os animais de maneira adequada, incluindo ai evitar o
desconforto, angustia e dor. Os investigadores devem considerar que os processos determinantes de dor ou
anguistia em seres humanos causam o mesmo em outras espécies, a ndo ser que o contrario tenha se
demonstrado;
ARTIGO VI — Todos os procedimentos com animais, que possam causar dor ou angustia, precisam se
desenvolver com sedagdo, analgesia ou anestesia adequadas. Atos ciriirgicos ou outros atos dolorosos nao
podem se implementar em animais ndo anestesiados e que estejam apenas paralisados por agentes
quimicos e/ou fisicos;
ARTIGO VII - Os animais que sentiram dor ou angustia intensa ou cronica, que ndopossam se aliviar € os
que ndo serdo utilizados devem ser sacrificados por método indolor e que néo cause estresse;
ARTIGO VIII — O uso de animais em procedimentos didaticos e experimentais pressupde a
disponibilidade de alojamento que proporcione condi¢es de vida adequadas as espécies, contribuindo
para sua saude e conforto. O transporte, a acomodacdo, a alimenta¢do e os cuidados com os animais
criados ou usados para fins biomédicos devem ser dispensados por técnico qualificado;
ARTIGO IX — Os investigadores e funcionarios devem ter qualificag@o e experiéncia;
adequadas para exercer procedimentos em animais vivos. Deve-se criar condigdes para seu treinamento no

trabalho, incluindo aspectos de trato e uso humanitario dos animais de laboratorio.
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ANEXO IV: PROTOCOLO DE PESQUISA QUE ENVOLVE SERES
HUMANOS E ANIMAIS
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Documento 13

MINISTERIO DA SAUDE - Consalho Nacioral de Satde - Comissio Wacional de Erica em Pesquisa - CONER
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

{ versdo ontubro/99 ) Para preencher o documento, wse as indicagoes da pagina 2.

=

Projeto de Pesquisa:

1. Area do Cochecimento {Wer relacao no versa) 3. Cadize: 4. Mwel: { S0 areas do conhecimenta £
5. Areas) Tematcals) Especial (=) (Ver fuzeprama no verse) 6. Codized 7. Fase- (S0 area tematica 3} I )
omI{ )
8. Unitarmos: | 3 opgoas )
SUJEITOS DA PESQUISA
9. Mimero da sujeiios specinis © <18 anos { ) Porader de Deficiéncia Menm! { ) Embride Feto | ) Relagie de Dependincia
I (Ezmdantes , Militares, Presidiarios, eic Crutros ) Nio seaplica ()
Mo Centro :
Todal:
PESQUISADOR RESPONSAVEL
11. Mome:
11 Irephdade ) R 2 19 Endereqo (fua, o )
14. Mactonalidade: 15. Profissdo 0. CEP: 11. Cidade I.UF
1o, Mator Tilagan: 17, Cargo I3, Fone: 14 Fax
18 Instifingao a que perence: 15 Emanl:

Termo de Compromisso: Declare que conhego e cumprired os reguisitos da Fes. CM3 19424 e suas complemeniares. Compromeio-mea a utlizar os
enals e dados colstados amente para o5 fins previstos no pretecelo e a publicar os resultades sejam eles favomvels ou mio. Aceito as
onzabildades pela conduy entifica do projeto acima

Data

Assinatura
INSTITUICAOQ ONDE SEEA EEALTZADD
16, Mome: 18, Endereco (Fua, o°):
17, Unidade/Orgao 0. CER: 31. Cidade 1.UFE
18§. Pamucipacdo Estrangeira: Sim (3 Nao { ) 13. Fons: 34 Fax.
35, Projeto Multicénirice: Sim( ) NWae(| ) WNaciowal{ ) Intemaciomal [ ) {{ Anexar 2 lista de todos os Cenmmos Participantes no Brasil )

Termo de Compremisse ( do respensavel pela institwigie ) -Daclaro que conhege e cumprirei os requisitos da Res CNS 19686 e suas
Complementares e como esta instmigio tem condigoes parm o desenvolvimeanto deste projeto. atorizo sua execugio

Nomea: Carzo
Diata:
Assmamra
PATROCINADOR Niio se aplica { )
36, Mome: 19, Endereca
7. Hesponsavel: 4. CER: 41, Crdade 421 UF
33, CargoFungao: 43. Fons: 44 Fax:

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

45 Data de Enrada: 46. Fegisma no CER 47. Conclusdor Aprovada () 48 Wie Aprevado [

Diata: Diata:
4% Pelatoriofs) do Pesguisador responsawvel pravistofs) para:

Dlata: Data

Encaminho a CONEE: 53. CoordenadorTome
50. Oz dados acima para regisomoe{ ) 51. O projeto pam Anezar o parecer consubytanciado
apreciagdo |
52. Darta: Assinatura

COMISSAQ NACTIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

24 Expadients © s6.Lam Eeceoimenio : 7. Kegistro na CONEP

5

§. Processo :

58, Observacdes:

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Ende

FLUXOGERAMA PARA PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS (JAN/99)

CEP Aprovagio

GRI.'Pl' I

Codigo - Areas Temdticas Especiais

GRUPOII
Codigo - Area Temitica Expecial

GRLP[J IIT

Tedos os outroes que nie e enquadrem
em areas tematicas especiais

I. 1. Gepética Humara IL 3. Woves Farmacos, Vacinas &
I.2 Peprodugdo Humana Testas Diagnosticos
I.. 4. Woves Equip, insumos e dispositivos”
I & Woves procedimentos
I. 6. Populagies Indizenas
I. 7. Bioss=paranga
I. 8. Pesguisas com cooperagio estangaina
I 9. A criterio dg CEP
Enviar:
Enydar: - Felba de Rosto ~ Enviar:
- Protecole complets - Parecar Consubstanciado Relatorio Trimestral com
- Folha de Rosio (para acompanhameania) Folhas e Rasto
- Parecer Consubstanciado
{para apreciagdo) )
I (para banco de dados)
> 3
CONEP
CODIGO - AREAS DO CONHECIMENTO { Folha de Roste Campos 23 )
1- CIENCIAS EXATASE DA TERRA - CIENCIAS BIOLOGICAS (%) 3 - ENGENHARIAS
1 2] - MATEMATICA 101 - BIOLOGIA GERAL 300 - ENGENHARIA CTVIL
102 - PFROBABILIDADE E ESTATISTICA  1.01- GENETICA 3 02 - ENGEINHARIA DE MINAS

1.03 - CIENCIADA COMDPUTAGAD
102 - ASTRONOMIA

105 - FISICA

10§ - QUIMICA

107 - CEOCENCIAL

108 - OCEANDGRAFIA

4- CIENCIAS DA SAUDE (%)
401 -MEDICINA
402 - ODONTOLOGLA

SIOTERAPIA E TERAPIA
OLTUPACIONAL
409 - EDUCAGAO FISICA

7. CIENCIAS HUMANAS
7.01 - FILOSOFLA

702 - 30CIOLOGLIA

703 - ANTROPOLOGIA

704 - ARQUECLOGIA
7.05 - HISTORIA

706 - GEOGRAFIA

7407 - BRICOLOGIA

708 -EDUCAGAD

7.09 - CIENCIA POLITICA
7.10- TEOLOGIA

103 -BOTANICA

104 - ZOOLOGIA

105 - ECOLOGIA

106 - MORFOLOGIA

1.07 - FISTIOLOGIA

108 - BIOQUIMICA

100 - BIOFISICA

110 - FARMACOLOGIA

111 - IMUOLOGLA

11 - MICROBIOLOGIA
3 - PARASITOLOGIA

.14 - TOXICOLOGIA

[SE=T=

CIENCIAS AGRARIAS
- AGRONOMLA
- RECURS0S FLORESTAIS E
ENEARIA FLORESTAL
- ENGEWHARLA AGRICOLA
- ZOOTECNIA
-MEDICTNA VETERDVARIA
f - RECURS0S PESQUETROS E
ENGENEARIA DEPESCA
307 - CENCIAE TECNOLOGIA DE
ALMENTOS

L L BN

=¥
Baragns

L LA LA LR
L DD D i

8 - LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
2.01 - LINGUISTICA

8.01-LETRAS

203 - ARTES

03 - ENGENHAFRIA DE MATERIAIS E
1 {: TALURGICA

304 - ENGENHARIA ELETRICA

3.05 - ENGENHARIA MECANICA

306 - ENGENHARIA QUIMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITARIA

3.0% - ENGENEARLA DE PRODUCAD

3 09 - ENGEWHARIA NUCLEAR.

3.10 - ENGEWHARIA DE TEANSPORTES
311 - ENGENHARIA MAVAL E OCEANICA
311 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

6 - CIENCIAS SOCIALS APLICADAS

6.01 - DIREITO

£.02 - ADMINISTRACAD

£.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANIEMO
- PLANETAMENTO URBANC E

REGIONAL

£.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIENCIA DA INFORMACAD

£.08 - MUSEQLOGLA

6.00 - COMUNICAGAD

£.10 - SERVICO S0CTAL.

£.11 - ECONOMIA DOMESTICA

£12 - DESENHO IDUSTRIAL

£.13 - TURISMO

{*) NIVEL : ( Folha de Rosto Campo 4

(F) Frevengio

(D) Diagnostico

{T) Terapéutco

(E) Epidemiologica
(N) N30 se aplica

(%) OBS: - As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 ( noves famrmaces & povos equipamerntos ) gue deperdem de licenca de importacio da
ANVEMS, devam obedecer ao segumie fluwo- Os projetos da area 3 que s2 enquadrarsm simmltansaments sm ooumas areas gue dependam da

aprovagio da CONEP. e os da area 4 devem ser
- Os projetes exclusives da area 3 aprovades

pesquizadar.

enviados 3 CONEP, & es
oo CEP { Bes. CWS 250197 — dtem W1 )

2 oz apviard 2 ANVSMS com sen parecer.

deverdo ser eoviados 3 AMVS pelo patecinader ou

José
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Documento14

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacao na pesquisa.
1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os seguintes aspectos:
a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;
¢) os métodos alternativos existentes;
d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;
e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;
f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;
h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa; €
1) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:
a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima;
b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagio;
c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais; e
d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.
3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se ainda observar:
a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenga mental e
sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, devera haver
justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através
dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensao do direito de informacao do individuo,
no limite de sua capacidade;
b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presididrios, internos em centros de
readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;
C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de
Etica em Pesquisa.

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento15

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Documento que atesta a concordancia do sujeito de pesquisa em conceder seu
depoimento)

Declaro, por meio deste termo, que concordei em ser entrevistado(a) para colaborar com a
pesquisa intitulado(a)

b
desenvolvida por ,coordenada/orientada por

a quem poderei contatar/consultar a qualquer momento que julgar necessario através do telefone n°
ou e-mail .
Afirmo que aceitei participar por minha propria vontade, sem receber qualquer incentivo
financeiro ou ter qualquer 6nus e com a finalidade exclusiva de colaborar para o sucesso da pesquisa.
Fui informado(a) dos objetivos estritamente académicos do estudo, que, em linhas gerais ¢

Estou ciente que os usos das informagdes por mim oferecidas estdo submetidos as normas
¢ticas destinadas a pesquisa envolvendo seres humanos, estabelecidos pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude.

Minha colaboragdo se fard por meio de entrevista a ser gravada a partir da assinatura desta
autorizagdo. Estou ciente de que, caso eu tenha diivida ou me sinta prejudicado(a), poderei contatar
o(a) pesquisador(a) responsavel ou seus orientadores.

Terei uma coOpia assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme
recomendagdes da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Fui ainda informado(a) de que posso me retirar desse(a) estudo/pesquisa/ programa a qualquer
momento sem sofrer quaisquer san¢des ou constrangimentos.

Sao José dos Campos, de de

Assinatura do(a) participante:
Assinatura do(a) pesquisador(a):
Assinatura do(a) coordenador(a)/orientador(a)

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 16

TERMO DE AUTORIZACAO DO USO DA ENTREVISTA
(ASSINADA PELO SUJEITO DA PESQUISA)

Eu, ,Carteira de
Identidade , declaro por meio deste termo que autorizo:

( ) na integra, o uso das informagdes por mim oferecidas por meio de entrevista
( ) com ressalvas, o uso das informagdes por mim oferecidas por meio de entrevista.

Modificagdes a serem feitas:

Estou ciente de que terei uma copia assinada deste Termo.

Sao José dos Campos, de de

Assinatura do Sujeito da Pesquisa:
Assinatura do(a) pesquisador(a):
Assinatura do(a) coordenador(a)/orientador(a)

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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Documento 17
PROTOCOLO DE PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO

ANIMAIS PARA AVALIAGAO DO CEP/UNIVAP
NUMERO DO PROJETO : DATA DE ENTREGA: / /

Ao encaminhar seu projeto, verifique se 0 mesmo contém os seguintes itens, ou equivalentes, redigidos em portugués:
() Titulo

() Orientador do Projeto e Aluno ou Pesquisador (e assinaturas)
() Curso de graduacgéo ou pés-graduacao que esta vinculado
() Local ou Laboratério onde sera realizado o projeto / nome e assinatura do responsavel
() Introdugéo

() Objetivos

() Material e Métodos
() Cronograma,

() Orcamento

( ) Referéncias Bibliograficas

() Fontes de Financiamento

() Curriculum Vitae dos Pesquisadores (modelo CNPq)

Termo de Responsabilidade:
Eu certifico que li o Principios Eticos na Experimentagdo Animal (COBEA/1991) e as Normas para a Pratica
Didatico-Cientifica da Vivissec¢do de Animais (Lei n.° 6638) e concordo plenamente com suas exigéncias durante a
duracéo deste experimento e, ainda, que este estudo ndo é necessariamente duplicativo, tem mérito cientifico e que
a equipe que participa deste projeto foi treinada e € competente para executar os procedimentos descritos nesse
Protocolo.

Data: Assinatura:

(Do Orientador / Pesquisador)

TiTULO DO PROJETO OU AULA PRATICA:
ORIENTADOR DO PROJETO

Nome:
Instituicéo:
Assinatura:

ALUNO/PESQUISADOR:
Nome:
Assinatura:

CURSO DE GRADUAGCAO
Curso: Instituicao:

LOCAL OU LABORATORIO ONDE O PROJETO SERA REALIZADO:

NOME E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELO LOCAL OU LAB. ONDE O PROJETO SERA
REALIZADO

Nome: Assinatura:

ENDERECO DO ORIENTADOR / PESQUISADOR RESPONSAVEL PELO PROJETO

Nome:
Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
E-mail:

Endereco: R. Tertuliano Delphin Janior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090 Sao José
dos Campos- SP
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) Documeqto 18
INFORMACOES ADICIONAIS PARA ANALISE DO PROJETO ENVOLVENDO
ANIMAIS

1. Finalidade: () Ensino () Pesquisa

2. Data: Inicio: Término:

3. Modelo animal (descrigdo):

() Asinino () Bovino () Suino () Cobaia () Coelho () Canino
() Caprino () Eqiiino () Felino () Gerbil () Hamster ( ) Rato
() Camundongo () Espécies Explora¢ao Zootécnica

( ) Animais Silvestres: () Outros:
() Linhagem/Cepa :
4. Sexo: () Macho () Fémea 5. Idade: 6. Peso:
(Aproximada) (Aproximado)

6. Existe planejamento estatistico? () Sim () Nao

7. Numeros de animais: _ (Por grupo experimental aula) (Total)

8. Condigoes de alojamento e alimentagdo (n.° de animais, exaustdo de ar, climatizacdo, etc):

9. Envolvera, intencionalmente, estresse nos animais? () Sim ( ) Nao
10. Envolvera, intencionalmente, dor nos animais? () Sim () Nao

11. Usara drogas anestésicas? ( ) Sim ( ) Nao (Especificar)
12. Usara imobiliza¢do do animal? () Nao () Sim
Com relaxante muscular? () Nao () Sim (Especificar)

13. Usaré cirurgia? () Ndo () Sim () Unica ( ) Mltiplas
14. Havera exposicdo / inoculagdo / administragdo? () Sim () Nao

Substancia / Outro: (Especificar)

Dose: Via: Freqiiéncia: 15. Havera extracio de
fluidos? () Sim () Nao

Quantidade da amostra: Freqiiéncia:

Método de coleta:

16. Eutanasia:

() Deslocamento cervical () Decapitacgao () CO2

() Perfuséo sob anestesia ( ) Dose excessiva do anestésico
() Dessangramento com anestesia

() Outro:
(Especificar)

17. O animal pode ser usado para outro experimento de pesquisa ou ensino?
() Sim () Nao

18. Caso houver envolvimento de estresse ou dor, justifique.

19. Resumo do procedimento:

DIRETOR DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO DA UNIVAP (IP&D)

Nome: Assinatura:
Profa. Dra. SANDRA MARIA FONSECA DA COSTA
Diretora do IP&D

Comité de Etica em Pesquisa da UNIVAP: Av. Shishima Hifumi, 2.911 - Urbanova  12.244-000 - Sdo José
dos Campos - SP Fone: (0xx12) 347-1121 Fax: (0xx12) 347-1149 E-mail: cpsoares@univap.br

RESUMO

Titulo do Projeto:

Aluno (s) / Pesquisador (es): Assinatura (s):
Orientador (a): Assinatura:

Laboratorio onde sera desenvolvido o Projeto:
Assinatura do responsavel pelo Laboratério:

Endereco: R. Tertuliano Delphin Junior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090
Sao José dos Campos- SP
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TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

Para aprovacao da Congregacao

CONGREGACAO DA FEA - Faculdade de Educacdo e Artes
(Portaria n°® 99/R/2007, de 10/12/2007)

Maria Valdelis Nunes Pereira

2 Maria Angélica Gomes Maia
3 Nadia M* R C.Velho

4 Silvia Regina R Barros

5 Céssio Leandro Dal Ri Barbosa
6 Gilson dos Anjos Ribeiro

7 Valéria Regina Zanetti

8 Anezio Claudio Bernardes

9 Francisco C. Rocha Fernandes
10 | Anamaria da S M. G Oliveira
11 | Milton Beltrame Junior

12 | Walderez M Joaquim

13 | Fabiano de Barros Souza

14 | Turi R da Silva

15 | Adriane A. M. de Souza

16 | Maria Tereza Dejuste Paula
17 | Teresinha de Fatima Nogueira
18 | Jojhy Sakuragi

19 | Anderson Luis S. Romeira

20 | Joao Bento da Silva

Sao José dos Campos, 30 de abril de 20009.

Endereco: R. Tertuliano Delphin Junior, 181 Jardim Aquarius — CEP 12246-080 — Tel .(12) 3923.9090

Sao José dos Campos- SP



