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Protocolo de pesquisa a ser entreque ao CEP, deséio e SUGESTOES AO PESQUISADOR

Para registrar seu protocolo junto ao CEP, todopessjuisadores devem estar registrados junto a
Plataforma Brasil e também junto ao sistema on-tineCEP-FOP. A submissdo se inicia pela
Plataforma Brasil, na qual o protocolo deve sersteaylo e todos os documentos descritos abaixo
(incluindo as declaracdes devidamente assinadagtalidadas) devem ser anexados. Em seguida, o
protocolo deve ser entregue no CEP-FOP, incluindpiac dos arquivos digitais anexados na
Plataforma Brasil (entregue em Pen Drive ou siméaais versdes impressas de todos os documentos
(as declaracgfes originais assinadas devem segees)e Os arquivos anexados na Plataforma Brasil
e aqueles entregues no CEP na versio digital @gs@devem ser IDENTICOS. Diferencas entre as
versdes dos arquivos podem resultar em parecesésvdeaveis. Os arquivos devem ser numerados
e nomeados conforme o conteudo (ver lista abaixa panome dos arquivos). Na entrega do
protocolo de pesquisa ao CEP, os documentos deestao com as paginas numeradas a lapis no
canto superior direito, anexadas na seguinte ordeiRolha de rosto (Plataforma Brasil), 2- carta de
envio ao CEP, 3- projeto de pesquisa, 4- comemstagticos sobre a pesquisa, 5- Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, 6- declarac@desnexos e/ou outros documentos, 8-Curriculo
dos pesquisadores, 9- Formulario de recebimenfmratocolo preenchido, que sera conferido no ato
da entrega. N&o serao recebidos protocolos fota desem ou com partes faltantes. Dependendo do
tipo de pesquisa, alguns destes itens podem n&pbkeaveis. Visite sempre a pagina do CEP-FOP
para conferir as Ultimas versfes de formulariommeaso de duvida, consulte a secretaria do Comité.
O registro de seu protocolo na Plataforma Brasidecumentacao entregue no CEP serdo conferidos
pela secretaria e pela coordenacdo do CEP. Se thquedguer duvida ou for detectado algum
problema em seu protocolo, 0 mesmo sera devohéda porrecdes na Plataforma Brasil, e ele nédo
sera registrado no CEP.

Cadastro do protocolo na Plataforma Brasil:
Desde janeiro de 2012, todos os projetos envolvessles humanos devem ser cadastrados na
Plataforma Brasil do Ministério da Saude, dip://aplicacao.saude.gov.br/plataformabra€l
cadastro é realizado em 6 péaginas sequenciaisiiridot 1. Informacées preliminares; 2. Area de
Estudo; 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro;etalbamento do Estudo; 5. Outras informacoes;
6. Finalizacdo. Além das informacdes inseridas talinente na Plataforma Brasil durante o
cadastramento do protocolo, como Resumo, Hipétagesodologia, Desfechos, entre outros,
TODOS os documentos que pertencem ao protocolarithss em detalhes abaixo, devem ser
anexados, como Folha de Rosto (item indispenséu@ p prosseguimento do cadastro), TCLE,
Declaragfes Diversas (com assinaturas), Projeser{mcomo “Outros”), entre outros. No caso dos
documentos que contém assinaturas, estas devernlsg&das inicialmente e entdo os documentos
digitalizados devem ser anexados no protocolo.

Descri¢cao dos documentos:

1. Folha de Rosto- Gerada na Plataforma Brasil, deve ser assinaldapgsquisador responsavel e
diretor da unidade onde a pesquisa sera desenapliigitalizada, e inserida na Plataforma Brasil.
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Confira titulo (deve ser idéntico ao longo de todssdocumentos do protocolo), a assinatura do
pesquisador responsavel e os dados da instituigd@® apesquisa sera realizada.

2. Carta de envio do projeto ao CEPassinada apenas pelo pesquisador responsavalméeielo
mais recente.

3. Projeto de pesquisa (nome do arquivo: projetoem portugués Evite o envio de resumos feitos
apressadamente ou montagens feitas de “cortegégpaio projeto original. Isto em geral resulta em
texto fragmentado e de dificil compreenséo. O poajeve contar com todas as informacgdes listadas
abaixo, ainda que a ordem possa variar.

1) Capado projeto com titulo em portugués e inglés, no@RE, RG, formacédo, cargo/funcédo na
instituicdo, fone, endereco para correspondénciexneail dos pesquisadores. Se o numero de
pesquisadores for elevado, os dados de identificagdem ser encaminhados na pagina subsequente
a pagina de rosto.

2) Resumo estruturado com cerca de 500 palavras. Deve conter a informmagsencial ao
entendimento da pesquisa incluindo, no minimo, todgje e metodologia resumida. Deve ser
suficiente para a compreensao clara do que sdrZadzna pesquisa, em particular com o sujeito de
pesquisa. Nao ha necessidade de incluir revisfitedsura ou justificativa extensa.

3) Introducéo e/ou revisdo da literatura e justifi@ativa. Nao precisa ser exaustiva, mas deve conter

informacéo suficiente para o entendimento do estddal do conhecimento sobre o assunto a ser
pesquisado e deve finalizar com a justificativarapdo para realizacdo da pesquisa (destague a
justificativa num paragrafo a parte). Nao facavasdo independentemente da lista de citacdes e sim
como uma revisao usual para tese. Mantenha um @der&itacdes ao longo do projeto. Quando a

pesquisa envolver intervencdo terapéutica, ciruogiauso de medicagdes, inclua revisdo sobre as
opcOes terapéuticas, vantagens e desvantagensalasrgo utilizadas ou néo.

4) Objetivo(s) ou proposicao(Bes)Deve ser direto e claro. Evite descricbes muiteresas. Prefira
citar objetivos na forma de itens, separando ofgjeprincipal de objetivos secundarios. A(S)
hipbtese(s) a ser(em) testada(s) pode(m) ser tsgem conjunto ou em seqléncia a este item.

5) Material e métodos Seja 0 mais detalhado possivel. Pode ser utdipadrojeto original, como
enviado a instituicdo financiadora, desde que afierh informacdes solicitadas. Dentro da descri¢cao
da metodologia devem obrigatoriamente estar contafoitens abaixo, ndo necessariamente nesta
ordem, nem individualmente. Note que ndo ha

necessidade de repetir estes itens se eles jérestivem outro ponto do texto original do projeto.

6) Local da pesquisaEspecifique todos os locais em que sera realiaguesquisa. Nao é util citar
uma area geral (por exemplo; Faculdade de OdontolQ@ual area especificamente?). De acordo
com o tipo de pesquisa, pode haver atuacdo emaldims, clinicas, escolas, associacdes de classe,
comunidades ou combinagfes de destes locais. Lesrlte que é necessaria uma autorizagdo para
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cada local em que se pretenda atuar e que naa asat@rea principal da pesquisa, liberada para uso
na declaracdo da instituicdo (veja em formulariosoeelos).

7) Caracteristicas gerais da populacdo a estudalSEMPRE cite itens como o numero de
individuos, faixa etéria pretendida ou esperadsiriduicdo por género pretendida ou esperada,
estado geral de saude, etc. Se o projeto ja destady caracteristicas, ndo ha necessidade de
descrevé-las novamente. Se houver mais de umeaodatelg individuos ou materiais (por exemplo,
voluntéarios e dentes doados), a numero de totaltos € a soma de todas as categorias. Em caso
de duvida, consulte o CEP.

8) Ciritérios de inclusdo e exclusdoDescrever em detalhes os critérios para a aéeitag para
recusa dos voluntarios e/ou das unidades de pasquis

9) Descricao detalhada dos métodos que afetam ogestios do experimentg com destaque para
métodos que possam gerar desconforto ou risco alostarios; por exemplo, coleta de sangue,
bidpsias, cirurgias, coleta de informacdes confides, testes terapéuticos, etc. Mesmo que o
meétodo ndo cause dor ou risco previsivel, deveesarito o suficiente para que possa ser entendido.
Se estes métodos ja estdo descritos na metodologiejeto, NAO ha necessidade de descrevé-los a
parte, repetindo o texto.

10) ldentificacdo clara das fontes de obtencdo doaterial da pesquisa mesmo que sejam
arquivos ou bancos de tecido. No caso de pesquisairdividuos, identificar a procedéncia dos
mesmos (de uma escola, de uma clinica de faculded®glhadores de uma empresa, estudantes,
populacdo em geral, etc.). Estudos com dentes ddesarever claramente a origem deste material e
as condicbes de obtencdo do mesmo. N&o confungritesn com a obtencdo do material de
consumo da pesquisa.

11) Resultados esperado®escreva os resultados cientificos que se egixdea com a pesquisa (0
gue se acredita sera o resultado da pesquisasé\ifiata de descrever 0s objetivos da pesquisa.

12) Cronograma de execucdo da pesquis®escreva o tempo que se pretende utilizar para a
execucgao da cada etapa da pesquisa. Sugere-$izgag@hi de cronograma por semestres, trimestres
ou bimestres, sem fixar a data de inicio.

4. Comentarios éticos sobre o projeto de pesquigaofne do arquivo: comentarios):

Trata-se de comentarios éticos sobre aspectossipipa que normalmente ndo sao discutidos no
projeto. TODOS os itens devem ser comentados, mgsardo ndo aplicaveis ao projeto.

1) Modo de abordagem dos sujeitos da pesquigaara a obtencdo do TCLE (ou plano de
recrutamento): Descrever em detalhes como, ondg gygm 0s potenciais voluntarios da pesquisa
serdo localizados, contatados e convidados a ipartida pesquisa. Se ndo houver a participacdo de
voluntarios, descrever o tipo de material oriundssdres humanos sera utilizado e justificar a razéo
da ndo utilizagdo do TCLE. N&o basta apenas aiiam@o serd utilizado o TCLE.
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2) Justificativa para participacdo de grupos vulneéveis Vulnerdvel é todo individuo com
capacidade reduzida de decisdo como, por exempgkodantes, menores de idade, pessoas
institucionalizadas, militares, individuos com gesbas mentais, etc. Se houver a intencdo de
envolver grupos vulneraveis na pesquisa, justifiguevolvimento destes grupos (ou seja, explique
porque a pesquisa ndao pode ser realizada em gnfimosulneraveis). Nao basta apenas citar que
serdo envolvidos grupos vulneraveis, é necesaitigar a participacao.

3) Andlise critica de desconfortos e risco®evem ser discutidos de forma critica e absolatden
imparcial todos os desconfortos e riscos associag@sticipacdo na pesquisa. Devem ser citados 0s
desconfortos e riscos associados a todos os métmladvidos da pesquisa, ndo apenas aos
diretamente relacionados a pesquisa, mas devaderdistaque aos que sao exclusivos da pesquisa
e que nao ocorreriam se 0 voluntario ndo partispam pesquisa. Para aqueles a que o individuo
seria sujeito mesmo sem participar da pesquisa pedfeita observagcdo de independéncia quanto
aos riscos e desconfortos. Também devem ser apsli@s desconfortos e riscos esperados para 0s
pesquisadores, se houver algum. N&do se deve escalgfarcar ou minimizar os desconfortos e
rscos que sejam previsiveis, numa eventual teatate iludir os voluntarios quanto ao que os
espera. O que se espera de qualquer pesquisal@mdespositivo quando contrapostos beneficios
com desconfortos e riscos. Em algumas pesquisasco ndo € mensuravel, mas nunca sera
inexistente. Nao se deve dizer que “ndo ha riscasitla que se possa dizer que “ndo ha risco
previsivel”.

4) Beneficios Devem ser discutidos, de forma critica e impasabeneficios diretos ao voluntario
esperados pela participacdo na pesquisa. Devecfmar quando o beneficio for aplicavel apenas a
populacdo em geral, quando for aplicavel apenas peSquisador(es), ou seja, quando nao houver
beneficio direto ao voluntario pela participacagpeaquisa. Deve ser evitado o estilo “propaganda”,
gue destaca exageradamente beneficios, cita biesefiexistentes ou que ndo serdo usufruidos
pelos voluntarios ou ainda que independam da peatido na pesquisa. Quando houver beneficio
esperado, deve ser descrita a forma como esteitiersera disponibilizado ao voluntario.

5) Descricdo das medidagpara protecdo ou minimizacdo dos desconfortosasi previsiveis.
Diretamente baseada no item anterior. Descrevacaegimentos que serdo adotados em funcao dos
desconfortos e riscos previsiveis. Nao esqueceqrrol@cdo dos pesquisadores nos casos em que
houver riscos para os mesmos. Caso nao haja desoenbu riscos previsiveis ou passiveis de
prevencado, apenas cite que ndo havera medidasotecdw, pois ndo ha risco ou desconforto
previsivel. Nao utilize apenas a frase “Nao apktav

6) Descricdo das medidade monitoramento da coleta de dados e protecaafalencialidade. Nos
casos em que houver acompanhamento (pesquisauldingi), deve ser incluida informacdo de
como, por quem e a forma de contato com o respehg&lo acompanhamento do voluntario. Se
houver possibilidade de intercorréncias no tramscata pesquisa, esta forma de acompanhamento
deve ser mais detalhada. Se houver a possibildadeentos emergenciais, deve ser disponibilizado
um telefone para acesso 24 horas. Devem ser dss@#t medidas adotadas para protecdo a
confidencialidade, principalmente ser houver cold¢ainformacdes confidenciais e sigilosas. Se
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houver pretensdo de tornar os dados e materiaidosbdlos voluntarios andénimos (desvinculagéo
entre dados/materiais e individuo), deve ser eavjiagtificativa para tanto.

7) Previsdo de ressarcimentade gastos. Citar se os individuos terdo ou nadogasom a
participacédo na pesquisa. Citar os gastos que ses8arcidos, incluindo valor estimado e forma de
ressarcimento. Gastos causados exclusivamente paetesipacdo na pesquisa obrigatoriamente
devem ser ressarcidos. O individuo ndo deve tdggeradespesa por participar na pesquisa que nao
teria se ndo participasse na mesma. Se a paropacpesquisa ndo gerar gastos para o voluntéario e
nao houver previsdo de ressarcimento, tal fato devdeclarado.

8) Apresentar previsdode indenizagédo e/ou reparacédo de danos. A predsd@eparacao de danos
esta ligada e é proporcional aos desconfortos eesiprevisiveis associados a participacdo na
pesquisa. Devem ser especificadas as fontes ermadale reparacdo para cada risco previsivel,
citando os individuos e instituicbes responsavela ptencéo ao voluntario. Riscos previsiveis de
grande porte, especialmente aqueles com potereigdihr dano irreparavel, devem incluir previsao
de indenizacdo. Se ndo houver risco previsivel petcipacdo na pesquisa e, por conseqiéncia, ndo
houver previsédo de indenizagao e/ou reparacaorde tid fato deve ser declarado.

9) Critérios para suspenderou encerrar a pesquisa. Especificar em detalhesitésios que seréo
empregados para determinar a suspensao ou 0 eneatcada pesquisa. Iltem muito importante para
pesquisas que envolvam terapéuticas medicamentagagjas ou outras medidas que possam estar
associadas a efeitos colaterais importantes. Sén@ascos previsiveis, como € 0 caso na maioria
dos projetos em odontologia, pode-se declarar §oena previsdo de suspensao da pesquisa e que a
mesma sera encerrada quando as informacfes deséaelm obtidas. Em outras palavras, se néo
houver previsdo de riscos significativos, a pesgysssivelmente sera encerrada ao final dos
experimentos.

5. Termo _de Consentimento Livre e Esclarecido (nomelo _arquivo: TCLE): Documento
fundamental do protocolo e da pesquisa com ética.f@nte de esclarecimento que permitira ao
sujeito da pesquisa tomar sua decisdo de forma, jestclarecida e sem constrangimentos. E a
protecao legal e moral do pesquisador, visto guen@nifestacdo clara de concordancia do individuo
com a participacdo na pesquisa. Deve conter, deafalidatica e resumida, as informacdes mais
importantes do protocolo de pesquisa. Deve estritie em linguagem acessivel, ou seja, deve estar
no nivel de compreensédo dos eventuais voluntddege ser evitado o estilo “propaganda”, que tenta
“convencer” o potencial voluntario, que dissimukxos e desconfortos dos métodos empregados e
exagere possiveis beneficios e vantagens. Deviemparcial, claro e direto. Em algumas pesquisas
nao é possivel aplicar o TCLE e, nestes casosstiéigativa da ndo aplicacdo deve ser anexada ao
protocolo, substituindo o TCLE. N&o é adequado apeitar que o TCLE “néo é aplicavel”. Muitas
das informacdes presentes no TCLE sao discutidagetahe no item anterior (Comentarios éticos)
sendo aqui expostas de forma simplificada e magtajipara compreenséo do potencial voluntario.
O TCLE deve contar com, no minimo, as informacdesxa descritas, de preferéncia na forma de
topicos e na sequéncia sugerida.
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Apresentacdo da pesquisa:
1) Deve conter o timbre e endereco da instituigilteslora da pesquisa,
2) Deve iniciar na forma de convite a participagdt@o em forma de contrato formal,
3) Deve informar o titulo completo, idéntico ao @sta citado no restante do protocolo,

4) Deve informar claramente quem é o responsaval gesquisa, quem forneceu as informacdes
presentes no TCLE, assim como deve dizer quenafapiesentacdo e a obtencdo do consentimento,

5) Deve descrever a justificativa (a razéo) pamafizacdo da pesquisa,
Esclarecimentos (informacao):
6) Deve descrever os objetivos da realizacéo dguiszs

7) Deve descrever, com suficiente detalhe, TODOSrosedimentos (metodologias) que seréo
utilizados; com maior énfase para 0s que possaar gesconforto ou risco aos sujeitos da pesquisa.
Devem ser evitadas descricbes muito detalhadascdeas, em particular daquelas que néo afetaréo
0S sujeitos da pesquisa.

8) Deve deixar clara a possibilidade, ou ndo, deigdio em grupo controle ou placebo.

9) Deve descrever os métodos alternativos existgrdea a obtencdo da informacdo desejada, ou a
auséncia dos mesmos. Se a pesquisa envolver tratarde alguma condicdo, as opc¢bes de
tratamento também devem ser discutidas, apontamslardagens e desvantagens de cada uma. Caso
nao existam tais métodos alternativos de tratanaatmndicdo, tal fato deve ser citado.

10) Deve descrever os desconfortos e riscos pveissdo voluntario pela participacdo na pesquisa,
de forma imparcial, clara, simples e direta. Evétietar dissimular riscos e desconfortos potenciais.
N&o se deve afirmar que néo ha riscos ou descorf@e nao houver riscos previsiveis, apenas dizer
gue nao ha riscos previsiveis. Mesmo desconforioescos 6bvios devem ser citados. Este item
deve ser elaborado em concordancia com o mesmo (desconfortos e riscos) presente em
“Comentarios Eticos”.

11) Deve descrever os beneficios e as vantageataglipara o voluntario pela participacdo na
pesquisa, de forma imparcial, clara, simples etalir&vite exagerar beneficios e vantagens
potenciais. Nao tente “convencer” o potencial $ojedla pesquisa. O que se espera € o
esclarecimento, ndo o “convencimento”. Nao citamaobeneficios 0s possiveis resultados da
pesquisa (que podem nao ocorrer), nem tratamen®sngependam da participacdo na pesquisa e
gue seriam realizados de todo modo. O tratamensaugide € direito constitucional no Brasil, mesmo
gue seja rotineiramente desrespeitado.

12) Deve descrever a forma de acompanhamento €émsa ao sujeito durante a realizacdo da
pesquisa bem como seus responsaveis. Deve figar @@no e quem fara o acompanhamento do
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voluntario no desenrolar da pesquisa, em particetiarpesquisas longitudinais ou que envolvam
tratamento ou procedimentos cirargicos. Pesquisas rescos potenciais devem incluir forma clara
de contato com o0 responsavel pelo eventual atemdimextraordinario (“fora-de-hora”) do
voluntario.

13) Deve ser incluido telefone, endereco (néo ltéssedade de enderecos e telefones residenciais,
prefira os profissionais) e e-mail para contato copesquisador responsavel.

14) A forma de contato com o CEP ser incluir o sgguexto “Em caso de dividas quanto aos seus
direitos como voluntario de pesquisa entre em ¢oram o Comité de Etica em Pesquisa da FOP:
Av Limeira 901, FOP-Unicamp, CEP 13414-903, Piralb&t — SP. Fone/Fax 19-21065349, e-mail

cep@fop.unicamp.br e webpage www.fop.unicamp.bt/cep

Garantias:

15) Deve deixar clara a garantia de esclarecimarites, durante ou apds a realizacdo da pesquisa.
A garantia deve ser ativa (“vocé sera esclarecidaido passiva (“vocé pode solicitar esclarecimento
se julgar necessario”).

16) Deve deixar muito claro o direito dos eventaigitos se recusarem a participar na pesquisa, ou
retirar 0 seu consentimento, a qualquer momento, gee isto acarrete qualquer penalidade ou
represalias de qualquer natureza e sem que hajazprao tratamento iniciado ou por iniciar. Este
direito ndo pode ser condicionado.

17) Deve deixar clara a garantia de sigilo de dawodidenciais ou que, de algum modo, possam
provocar constrangimentos ou prejuizos ao volunt&e houver a intencdo de tornar anénimos o0s
dados ou materiais coletados, isto deve ser deigaplicito e opcional. Na sua forma mais simples
deve afirmar que a identidade dos voluntarios reia divulgada. Se houver a utilizacdo de fotos,
videos ou outras documentacdes que permitam afidagdio Obvia do voluntario deve ser dada a
opc¢éao de uso ou ndo das mesmas.

18) Deve deixar muito clara a garantia de que asteais despesas decorrentes da participacdo na
pesquisa serdo ressarcidas integralmente. As @sspesvisiveis devem ser citadas diretamente. Se a
participacdo na pesquisa ndo gerar despesas auarod deve deixar isto claro (“Nao ha previsao
de ressarcimento, pois a participacdo na pesqaisaausara despesas ao voluntario”). Uma forma
alternativa pode ser a afirmacdo de que “o volimtadfio terd qualquer despesa por participar na
pesquisa”’. Este direito ndo pode ser condicionado.

19) Deve deixar claras as formas de indenizac@meedidas de reparo do dano eventual. Se ndo ha
risco previsivel ou mensuravel, citar que “ndo hdvigdo de ressarcimento, pois ndo ha risco
previsivel pela participagdo na pesquisa”’. Ressaltaue eventuais danos resultantes da participacéo
na pesquisa sdo passiveis de reparacao, aindéiqueevistos. Riscos previsiveis devem ser citados
individualmente, assim como as respectivas medigasparacdo e indenizacdo. Este direito ndo
pode ser condicionado.
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20) Deve haver garantia de entrega de uma copl&i& ao voluntario.
Consentimento:

21) O local para assinatura do voluntario dever esimpletamente integrado ao TCLE e ndo em
separado. Deve haver local para registro dos daeladentificacéo, inclusive RG ou CPF, além de
telefone do voluntario. O TCLE € um documento Urateve ser sempre apresentado integralmente.
Nunca o apresente inserido como parte de outro txtividido. N&o é aceitavel a apresentacdo em
duas partes, uma de “esclarecimento” e outra das@dimento”. Se houver questionamento ou
sugestao CEP aos pesquisadores, o TCLE corrigi® sk reapresentado integralmente, como sera
entregue ao voluntario.

6. Declaracdes

1) DeclaracGes do Pesquisad@eve ser apresentada em todo e qualquer prototuwitui a
declaracéo de ciéncia e intencdo de cumprir asugses norteadoras da ética em pesquisa no Brasil,
declaracdo de compromisso de zelar pela privacidagelo sigilo das informacgdes; declaracao de
gue os materiais e as informacgdes obtidas no delsemento deste trabalho serdo utilizados apenas
para se atingir o objetivo previsto na pesquisaladacdo do local onde ficardo guardados e quem
sera o guardidao dos materiais e dos dados obtittaste a realizacdo da pesquisa e pela destruicao
do material biolégico restante ao final de pesqussahouver intencdo de estocagem de material
biologico ao final do experimento, o CEP deve semunicado formalmente, inclusive com o
detalhamento da formacdo do banco de material dicafi declaracdo de que os resultados da
pesquisa serdo tornados publicos e de que naocafgugu acordo restritivo a divulgacao publica dos
resultados (exceto em caso de patenteamento);raigitade comunicacdo ao CEP da suspensao ou
do encerramento da pesquisa; declaracdo de quePeFOP sera comunicado em caso de efeitos
adversos da pesquisa e declaracao de que a pesgaisa realizada. Deve ser assinada por todos os
pesquisadores.

2) Declaractes da InstituicdDeve ser apresentada em todo e qualquer protdoalai declaracéo

de responsabilidades e termo de compromisso dedaa®rir os termos da Resolucao n.° 196/96 do
Conselho Nacional de Saude e autorizacdo paraagiio da area principal da pesquisa. Deve ser
assinada pelo responsavel pela area onde seZadzah pesquisa, pelo chefe de departamento e pelo
diretor ou responsavel pela instituicdo. Algumasitnicdes néo dispde de departamentos ou areas e,
nestes casos, a declaragao pode ser simplificada.

3) Orcamento financeiro detalhaddeve ser apresentado em todo e qualquer protodelcessario
mesmo se a pesquisa ndo dispuser de financiametieim@ se 0s custos da pesquisa forem baixos
ou se 0(s) pesquisador(es) assumir(em) os custgestpuisa. Nado sdo adequadas declaragcbes ao
estilo: “todos os equipamentos e materiais ja esdiponiveis no departamento”, ou “todas as
despesas serdo de responsabilidade do pesquisad@m&io se acompanhadas do orcamento
financeiro apropriado. N&o h& pesquisa sem cuB®g incluir todos os itens que se espera utilizar
na pesquisa, inclusive acessorios, por exemplogicoou fotocopias. Deve discriminar os itens por
grupo e por custo, a exemplo dos orcamentos erzviadeAPESP. Deve deixar claro quem arcara
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com o0s custos da realizagdo da pesquisa, inclugekpesas com ressarcimento e eventual
indenizacdo. Se houver previsdo de ressarcimengratocolo, os valores devem ser incluidos no
orcamento. Deve ser assinada pelo pesquisadomsspa.

4) Declaracdo da existéncia de infra-estrytneesséria e autorizacao para uso da mesmaeRtefer

as demais areas onde se pretende realizar a pesquitiindo clinicas, laboratérios, escolas,
associagfes ou similares. A area principal dezaglio da pesquisa j4 esta incluida na declaragdo da
instituicdo. Areas diversas (laboratorios, clinjoets.) que estejam sob a mesma responsabilidade
podem ser autorizadas nhuma mesma declaracédo (‘®n”jlndo havendo necessidade de emitir
uma declaracéo para cada laboratério. Areas spbmsabilidades diferentes podem ser aglomeradas
em uma Unica declaracéo, desde que assinada eamtmpglos responsaveis pelas areas. Deve ficar
claro na declaracdo o nome do local que estd sdisponibilizado aos pesquisadores. Deve ser
assinada pelo responsavel pela area.

5) Declaracéo de registro de medicamenégslipamentos e materiais que seréo utilizadoserss
humanos durante a pesquisa junto ao Ministérioadel& ou outros érgdos competentes. Ja incluida
na declaracdo dos pesquisadores, ndo havendo idedessle apresentacdo individual. Caso
necessite desta declaragéo isoladamente, soliaite § secretaria do CEP.

6) Declaracdo de consentimento para uso de arquiggsstros e similares. Utilizada sempre que
houver o uso de materiais e/ou dados de arquivosbancos de material. Deve descrever
detalhadamente que materiais serdo utilizados, dpslpesquisadores terd acesso aos materiais,
assim como quaisquer ressalvas ao uso.. Nao devdiradas autorizacbes genéricas, sem
especificacdo do nivel de acesso ou a pessoa zadtari Deve ser assinada pelo guardido dos
materiais e/ou dados

7) Termo de doacdcEmpregado quando houver o uso de materiais preves de doadores
voluntarios, porém sem a possibilidade de contato @s mesmos para obtengédo do TCLE. No CEP-
FOP, o exemplo mais comum € o de dentes extraidysamente a realizacdo da pesquisa e que
foram estocados sem identificacdo do individuo dal @ dente foi extraido. Nesse caso, o termo
deve indicar claramente o niumero e o tipo de detdados, assim como a(s) razao(6es) da extracao.
Deve estar assinada pelo dentista que dou os dentasa respectiva identificagdo do mesmo, CRO,
endereco e telefone para contato. Pode ser feitaeesituario proprio do dentista, desde que
contenha as informacgdes necessarias. Nao podéls=da para dentes que ainda serdo extraidos ou
em casos em que se conheca a identidade do indigidstes casos, aplica-se o TCLE).

8) Declaracdes do patrocinadde responsabilidades e termo de compromisso rerauos termos

da Resolucdo n.° 196/96 do Conselho Nacional ddeS&mpregada quando a pesquisa contar com
patrocinadores, ou seja, instituicdbes que tenhderesse econdmico nos resultados da pesquisa.
Instituicbes financiadoras oficiais (FAPESP, CNRAPES, FINEP, etc.) ndo sédo consideradas
patrocinadoras neste sentido e ndo precisam apaes@h declaracdo. Deve ser assinada pelo
responsavel pela instituicao.
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7. Demais documentasltens que o pesquisador julgar necessarios ertanges para a avaliacdo do
CEP (se houver algum) ou pesquisas classificadas gnopos | ou Il. Nestas pesquisas, a
apresentacao do respectivo bloco de itens (7.27%R)& obrigatoria.

7.1 Anexos iiome _do _arguivo: anexos Modelos de ficha clinica, questionarios, protosotie
classificagdo ou outros documentos que possamaralapara o melhor entendimento da pesquisa.

7.2 Pesquisasom colaboracao estrangeira; ver resolugdes CI299% 346-05r(ome do arquivo:
estrangeiro9: Pesquisas em que haja colaboragdao com pesqresanlo instituicbes estrangeiras, na
forma de troca de material biol6gico, dados ou rfai@mento. Nao é considerada colaboracdo
estrangeira a situagdo em a instituicdo ou pestprisgnesmo que estrangeiro) esteja sediado no
Brasil. Em caso de duvida, contate o CEP-FOP. Dewsn discutidos os itens abaixo,

adicionalmente aos ja descritos anteriormente.
1) Lista dos pesquisadores e instituicdes nacianasrangeiras envolvidas na pesquisa.

2) Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do paisorigem ou justificativa na n&o
apresentacao. Nas pesquisas delineadas e coordemeaBeasil, este é o pais de origem.

3) Compromissos e vantagens para o0s sujeitos daipas
4) Compromissos e vantagens para o Pais.
5) Resposta a necessidade de treinamento de passBedsil.

6) Declaracao de uso do material somente paransgfevistos. Esta declaracao ja esta incluida nas
declaracdes dos pesquisadores, mas todos os @ekiyets que vao manipular os materiais ou dados
devem assina-la. Para os participantes estrangpwde ser produzida uma declaracao bilingue.

7.3 Pesquisas com novos medicamentosom medicamentos n&o registrados no paispgefucao
CNS 251-97 jome do arquivo: medicamentos Pesquisas em que haja utilizacdo de novos
medicamentos ou de medicamentos nao registrad@aisoou com novas indicacdes terapéuticas.
Em caso de davida, contate o CEP-FOP. Devem sartidies os itens abaixo, adicionalmente aos ja
descritos anteriormente.

1) Fase atual e demonstracédo de cumprimento de daseriores.

2) Substancia farmacoldgica - registro no paisragm.

3) Informacao pré-clinica - brochura do pesquisador

4) Informacgéo clinica de fases anteriores.

5) Justificativa para uso de placebo e/ou suspatsd@mtamento (wash out).

6) Acesso ao medicamento, se comprovada sua sugade.
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7) Justificativa de inclusdo de sujeitos sadios.
8) Formas de recrutamento.

8. Curriculo vitaedo(s) pesquisador(es) envolvido(apihe do arquivo: curriculo): Link para o
curriculo Lattes dos pesquisadores (neste casohAdnecessidade de entrega de um curriculo
impresso) e sim, apenas, uma pagina com o linka Batrega em papel, utilize Curriculo Lattes
resumido ou sumula FAPESP. Nao deve ultrapassafighas para cada curriculo. Devem ser
anexados os curriculos de todos os envolvidos raug&o da pesquisa. Deve incluir os dados de
identificacdo e de formagé&o do pesquisador. Devanaisexados na seguinte ordem: 1-pesquisador
responsavel, 2- demais pesquisadores por ordebéttfa.

9. Lista de checagem de recebimento do protocol®€EB (ndo h& necessidade de entregar este
arquivo ou anexa-lo na Plataforma Brasil): Estemfdario deve ser preenchido a lapis pelo
pesquisador, listando o nimero da pagina em qua dadumento ou item do protocolo esta
localizado. Essa lista de checagem sera conferadantrega do protocolo no CEP, sendo que o
mesmo nao sera aceito fora de ordem ou incompleto.




