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LISTA DA DOCUI\/II?NTAQAO NECESSARIA PARA SUBMISSAO DE PROJETOS
AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Todos os termos e declaracdes solicitadas devem ser anexadas durante a submissao do projeto
via Plataforma Brasil, mais especificamente no preenchimento da etapa 05 do formulario de
informacdes bésicas. Os arquivos devem ser impressos em papel timbrado, assinados e
digitalizados com extenséo dos tipos: pdf, doc, docx, xls, xIsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp ou
odd .

Documentos comuns a todos 0s projetos

Onde
Anexar

Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel, expressa o0
compromisso em cumprir as normativas, orientando a equipe para a

Declaracoes

eticidade, além do compromisso com a entrega dos relatorios parcial e | diversas
final — assinado pelo pesquisador/a responsavel.
Termo de autorizagdo da instituicdo proponente - Assinado e carimbado | Vinculo da
pelo responsdvel no &mbito da Instituigdo promotora da pesquisa — | Instituicdo
comprova a ciéncia da instituicdo ao qual o projeto esta ligado e deve | responsavel
estar assinado pelo diretor/a do departamento. promotora
N - - . Vinculo da
Termo de autorizagdo das Institui¢ces coparticipantes — € o campo da Instituicio
pesquisa, ou seja, onde havera a coleta de dados, deve estar assinada (6es)g

pelo responsavel da instituicdo que coparticipa.

participante

Termo de confidencialidade (deve estar assinado pelo pesquisador (a)
e/ou equipe da pesquisa e por toda a equipe da pesquisa) representa o
compromisso com a preservacdo da identidade do participante da
pesquisa.

Declarac6es
diversas

Termo de Concordancia com o desenvolvimento do Projeto de Pesquisa -
assinado pelo orientando (a) e orientador (a) — é o compromisso dos/as
pesquisadores (as) em executar o projeto de acordo com o apresentado ao
CEP

Declaracdes
diversas

Termo de Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos (apenas
quando for coletar dados em prontuarios, fichas e congéneres ou dados

Declaracoes

nédo publicados) deve ser assinado pelo pesquisador (a) e/ou equipe da diversas
pesquisa — € compromisso de coletar os dados Unica e exclusivamente

para uso da pesquisa apresentada.

Termo de concessdo (nos casos da utilizagdo de dados secundérios | Autorizaga
prontuarios, fichas e congéneres ou dados ndo publicados, deve estar | o de acesso
assinado pelo responsavel que guarda os documentos). aarquivo
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Folha de rosto (disponibilizada pela Plataforma Brasil) deve estar

assinada pelo pesquisador responsavel e pelo responsavel Folhat de

institucional (diretor/a do departamento) — representa 0 COmpromisso rosto

e responsabilidade institucional das proponentes.

i A Onde
Projeto e Apéndices Anexar

Projeto de pesquisa contendo os itens especificados:

Capa, Contracapa, Sumario, Introducédo, Justificativa, Objetivos (Geral e
Especifico), HipoOteses (se necessario), Referencial Tedrico, Outros
Procedimentos Metodol6gicos, Cronograma de execugdo, Cronograma
Orcamentario, Referéncias — arquivo Unico em pdf*

Modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — é o convite ao
participante da pesquisa e apresentar a dupla funcdo de: Informar as
caracteristicas do projeto (Objetivo, risco, beneficio, métodos e outros) TCLE
e também, é a comprovacdo dos procedimentos éticos realizados por
parte do/a pesquisador (a).

Apéndices: instrumentos de coleta de dados, mapas, ilustracdes,

; Outros
fotografias, esquemas
Apenas para o caso de projetos enquadrados na Area Tematica Onde
Especial (quando for o caso) Anexar

Nos estudos com POPULACAO INDIGENA: é obrigatoria apresentacio
do Compromisso do pesquisador de obtencdo da anuéncia das
comunidades envolvidas (Res. CNS n° 304/00, 111.2.4 e IV.) ou
justificativa para ndo apresentacdo da anuéncia

Declarac6es
diversas

Nos estudos com POPULACAO QUILOMBOLA: apresentar carta de
anuéncia do responsavel pela comunidade ou a justificativa da ndo

Declarac6es

apresentacdo da anuéncia diversas
Em casos de pesquisas clinicas, a Brochura do investigador (Res. CNS n°. | Brochura
251/97, 1V.) ou trabalhos que fundamentem a experimentacgéo prévia do

(Res. CNS n°. 466/12)

investigador

No caso de protocolos clinicos, com usos de placebo: Justificativa da
utilizacdo de Placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica (Res. CNS n°466/12 item 111.3.f. Res. CNS n°. 25/97,
V., 1).

Outros
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Em caso de protocolos clinicos com realizacdo Washout (Res. CNS n°.
251/97, IV., 1). Justificativa de utilizacdo de Washout em termos de Outros
ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica.

Nos casos em que o Brasil ndo seja o pais de origem do protocolo:
Documento de aprovacgdo por comité de ética no pais de origem (Res. | Declaracdes
CNS n° 292/99, VII.) ou justificativa para a ndo apresentacdo do diversas
documento do pais de origem (Res. CNS n°. 292/99, VI1.2).

Em casos de estudos multicéntricos internacionais: Lista dos paises | Declaragdes
participantes diversas

Em caso de estudos multicéntricos nacionais: a lista completa de Centros
no Brasil. Deve vir em documento anexo e conter: o nome da
instituicdo e o estado a qual pertence (UF), o Comité de Etica em | Declaracdes
Pesquisa - CEP (para instituicbes que nao possuem CEP, pedir | diversas
indicacdo a CONEP antes do envio do protocolo para analise e 0 nome
do pesquisador em cada centro).

Em caso de estudos patrocinados: Declaracdo de responsabilidade do
patrocinador de que cumprird a Resolucdo CNS 466/12 e suas
complementares (especificar as Resolugfes complementares de acordo
com a area temaética da pesquisa). Instituicdes de fomento a pesquisa
cientifica brasileiras ficam isentas desta obrigatoriedade.

Declarac6es
diversas

OBS:

e O sistema de submissdo dos projetos, Plataforma Brasil, foi desenvolvido para 0s
navegadores Internet Explorer (versdo 7 superior), ou Mozila Firefox (verséo 9 ou
superior).

e A documentacdo esta disponivel no site da UNEB:
https://portal.uneb.br/comitedeetica/downloads/

e Para maiores informagdes: https://portal.uneb.br/comitedeetica/
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