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CHECKLIST PARA SUBMISSAO DE PROJETOS A APRECIACAO ETICA

¢O pesquisador deve acessar o sitio eletrobnico da Plataforma Brasil (PB) em
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e fazer o login para cadastrar seu estudo. Ao
realizar uma NOVA SUBMISSAO.

e Copiar do seu projeto de pesquisa original os seguintes itens: Titulo, resumo, introducéo,
objetivos, aspectos metodologicos (cada item no seu devido espaco, conforme solicitacédo

da PB), riscos e beneficios da pesquisa, cronograma, orcamento e bibliografia.

e ApGs o preenchimento de todos os campos obrigatdrios, o pesquisador devera anexar 0s
seguintes documentos:

[ JPROJETO ou BROCHURA: O projeto completo, com todos os itens de uma pesquisa
cientifica e seus apéndices e anexos, ou no formato brochura (Ver modelo em
http://www.urca.br/cep/modelos-de-documentos/). Caso seja apresentada a
brochura, o pesquisador deve anexar separadamente na PB o0s arquivos para
cronograma, orcamento e instrumentos de coleta para que haja possibilidade de
serem avaliados pelo CEP.

[ JFOLHA DE ROSTO: Deve ser totalmente preenchida, datada e assinada pelo
pesquisador e assinada e carimbada pelo superior imediato (por exemplo: se o
pesquisador informa que o estudo é um projeto de dissertacdo, deve ser assinado
pelo coordenador do curso de Mestrado ao qual ele é vinculado), de acordo com a
Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, no item 3.3.a.

[ ]ORCAMENTO: O orgcamento tanto pode vir em documento a parte, anexo a
Plataforma Brasil, como pode vir apenas nas informacdes basicas da PB, mas deve
ser bem detalhado e igual ao que esta no projeto apresentado, de acordo com o item
3.3.e. da Norma Operacional CNS N° 001/2013.

[ ]CRONOGRAMA: O cronograma de execucéo do estudo deve conter todas as etapas
detalhadas na Plataforma a partir da tramitacdo no Sistema CEP/CONEP. No projeto
completo, o orcamento pode apresentar periodos anteriores, de acordo com o item
3.4.1.9 da Norma Operacional CNS N° 001 de 2013. Vale ressaltar que nenhum
Comité de Etica avalia pesquisas realizadas diretamente com seres humanos ja em
andamento. Se a coleta de dados ja tiver sido iniciada, o CEP recomenda a retirada
do protocolo de pesquisa da Plataforma Brasil.

[[JINSTRUMENTO(S) DE COLETA/GERACAO DE DADOS: N&o pode conter itens
solicitando nome, iniciais, enderecos, niumero de telefone ou qualquer outra forma
de identificacdo do participante.

[ ]TCLE (Termo de consentimento livre e esclarecido para participantes maiores de
idade) ou TALE (Termo de assentimento livre e esclarecido para participantes
menores de idade ou pessoas de grupos vulneraveis ou incapazes legalmente). Ver
checklist de elaboracao do TCLE disponivel em
http://www.urca.br/cep/2021/06/07/novas-submissoes-de-projetos/ e modelo dos
termos em http://www.urca.br/cep/modelos-de-documentos/
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[ ]Quando a pesquisa envolver grupos de participantes menores ou incapazes, além do
TALE, o pesquisador ndo pode esquecer de anexar a PB o TCLE para que os pais
ou responsaveis legais pelo participante autorizem a sua participacgao.

[ JCARTA DE ANUENCIA: Tem que ser apresentada em papel timbrado ou com
cabecalho da instituicio que autoriza a realizagdo da pesquisa em suas
dependéncias (instituicdo coparticipante), devendo ser datada, assinada e carimbada
pelo gestor responsavel, com autorizacao expressa dessa anuéncia. Ver modelo em
http://www.urca.br/cep/modelos-de-documentos/

[ JTERMO DE FIEL DEPOSITARIO: Se a pesquisa envolve documentos que
contenham informacgdes sobre pessoas que ndo possam ser coletados diretamente
com elas, o pesquisador devera anexar a Plataforma esse documento, apresentado
em papel timbrado ou com cabecalho da instituicdo, datado, assinado e carimbado
pelo gestor responsével pelo local onde os documentos serdo coletados ou
analisados, autorizando o manuseio dos materiais requeridos pelo pesquisador. O
mesmo vale para uso de materiais bioldgicos de pessoas que ndo podem assinar no
momento da coleta. Ver modelos em http://www.urca.br/cep/modelos-de-
documentos/ .

[ JTERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM E VOZ: Caso o pesquisador
aponte que ira gravar as entrevistas/avaliacdes de qualquer forma (gravacao de udio
e/ou video), essa informacdo deverd ser descrita no TCLE/TALE, para que o
participante autorize a acdo ou o pesquisador devera apresentar termo especifico
para tal.

e O pesquisador deve garantir que todos os documentos e informagfes prestadas na
Plataforma Brasil sdo iguais as constantes no projeto de pesquisa. Qualquer alteragdo no
conteudo, divergéncia ou incompletude de informacbes, auséncia de assinaturas ou
documentos é considerada PENDENCIA ETICA, o que impossibilita a liberacido do
parecer e, consequentemente, o inicio da pesquisa, até a resolucdo de todos os
problemas relatados pelo Comité de Etica.

e O pesquisador s6 podera iniciar o contato com 0s participantes da pesquisa apés a
liberagdo do PARECER CONSUBSTANCIADO SEM PENDENCIAS.

e Outros documentos podem ser necessarios, dependendo do tipo de cada pesquisa e
intervencao realizada com o participante. Verificar nas resolu¢cdes CONEP o que é exigido
para cada tipo de estudo.

e ApoOs a finalizagdo da pesquisa, 0 pesquisador deve colocar na Plataforma o relatério
final. Ver modelo em http://www.urca.br/cep/modelos-de-documentos/
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