DOCUMENTOS PARA ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Prot. CEP N2

Reg. CONEP N¢
X CLASSIFICACAO NO FLUXOGRAMA :

GRUPO | ( ) Area Tematica Especial

GRUPO II ()
GRUPO Il ()

Obs.: Itens marcados com X correspondem a documentos obrigatorios sem os quais
o protocolo nao pode ser aceito no CEP para analise. Conferir no ato de entrega do
protocolo.

e Os outros itens serdo avaliados pelo relator.

Folha de rosto
X Projeto de pesquisa em portugués

Antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso
de drogas e dispositivos para a saude

Descricdo de material e métodos, casuistica, resultados esperados
e bibliografia

Andlise critica de riscos e beneficios
Duragao
Responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador
Critérios para suspender ou encerrar
Local de realizagao das varias etapas
Infra estrutura necessaria e concordancia da instituicdo
X Orgamento financeiro detalhado e remuneragao do pesquisador
Propriedade das informacoes

Caracteristicas da populacdo, justificativa de uso de grupos
vulnerdveis

Numero de sujeitos da pesquisa, no local e global (multicéntricos)
Descricdo de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa

Fontes de material, coleta especifica

Planos de recrutamento, critérios de inclusdo e exclusdo

X Termo de consentimento livre e esclarecido



Como e quem ird obte-lo
Descricdo de riscos com avaliacdo de gravidade
Medidas de protecao de riscos e a confidencialidade
Previsdao de ressarcimento de gastos
X Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
I Y
Linguagem acessivel
Justificativa, objetivos e procedimentos
Desconfortos e riscos
Beneficios esperados
Métodos alternativos existentes
Forma de assisténcia e responsavel
Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia
Possibilidade de inclusdao em grupo controle ou placebo
Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizacao
Garantia de sigilo e privacidade
Formas de ressarcimento
Formas de indeniza¢ao
PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERAGAO ESTRANGEIRA
I Y
Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa
Compromissos e vantagens para o Pais

Identificacdao do pesquisador e instituicdo nacionais co-responsaveis
(Folha de Rosto)

X Documento de aprovagdo por Comité de Etica no pais de origem
ou justificativa

Resposta a necessidade de treinamento de pessoal no Brasil
X Lista dos centros participantes no Exterior
PESQUISAS COM NOVOS FARMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS
- 1]
-mm Fase atual e demonstra¢do de cumprimento de fases anteriores
Substéancia farmacoldgica - registro no pais de origem
X Informacgao pré-clinica - brochura do pesquisador (BPPFC**)
Informacao clinica de fases anteriores

Justificativa para uso de placebo ou wash out



Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade

Declaracdo do pesquisador de que concorda e seguird (Folha de
Rosto)

Justificativa de inclusdo de sujeitos sadios

Formas de recrutamento

Para enviar o protocolo a CONEP para apreciagao, acrescentar:

Carta de encaminhamento do CEP institucional

X Documento de aprovacao pelo CEP, com parecer consubstanciado



