UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
ESCOLA DE ENFERMAGEM Q
COMITE DE ETICA EM PESQUISA CEP-EEUFBA

CHECK LIST DE DOCUMENTOS PARA SUBMISSAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA AO
CEP EEUFBA!

Com a finalidade de atender as diretrizes e normas regulamentadoras contidas nas Resolucdes
466/2012, 510/2016 e 674/2022 e na Norma Operacional 001/2013, do Conselho Nacional de Saude, sobre
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a Carta Circular N° 1/2021-CONEP/SECNS/MS e o Oficio
Circular N° 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem da UFBA orienta aos pesquisadores que os protocolos de pesquisa sejam encaminhados para
apreciacdo por este comité, contemplando os seguintes documentos:

01 - Termo de Compromisso do Pesquisador e da Equipe Executora (obrigatério): Declaragdo a ser
assinada pelo pesquisador responsavel e demais integrantes da equipe de pesquisa, incluindo professor(a)
orientador(a), quando for o caso, assegurando a confidencialidade, o sigilo, 0 compromisso com a utilizagédo
dos dados, o inicio da coleta ap6s aprovacdo do projeto por CEP, dentre outras questdes éticas a serem
asseguradas e cumpridas pelos pesquisadores. (CEP EEUFBA indica modelo)

02 - Termo de anuéncia da institui¢cdo coparticipante (quando for o caso): Declaracdo com autorizacdo
da instituicdo coparticipante para realizacdo da pesquisa. Faz-se necessario que seja assinada e carimbada pelo
responsavel da institui¢do. Caso a instituicdo nao tenha modelo prévio, podera ser utilizado modelo em anexo,
fornecido pelo CEP EEUFBA.

03 - Termo de Concessao (quando for o caso): Autorizacdo para utilizacdo de dados secundarios. Faz-se
necessario que seja assinado e carimbado pelo responsavel do local onde estdo guardados os prontuarios e/ou
documentos contendo os dados que serdo coletados pelos pesquisadores.

04 - Folha de Rosto (obrigatério): Documento gerado pela Plataforma Brasil (ap6s etapa 5). Deve ser
assinada pelo pesquisador responsavel, além de ser assinada e carimbada pelo responsavel oficial da
Instituicdo Proponente, quando for o caso pelo representante da institui¢do financiadora.

05 - Orcamento (obrigatorio): Apresenta 0s recursos a serem utilizados na pesquisa - detalhar os recursos,
fontes e destinacdo; forma e valor da remuneracdo do pesquisador; informar sobre a existéncia de
financiamentos publicos, tais como, bolsas de iniciacdo cientifica, extensionista, de ingresso em programas de
pos-graduacdo (mestrado e doutorado), pés-doutorado e de outras naturezas; listar os materiais
disponibilizados pela instituicdo proponente & custo zero (por exemplo, acesso a internet, computadores,
biblioteca, servico bibliotecario, linguistico e de traducéo, orientagdo académica, entre outros); descrever se 0
projeto de pesquisa gerard ou ndo custos diretos para 0s servicos publicos pesquisados e/ou

coparticipantes/colaboradores da pesquisa.

! Revisdo/atualizacdo apresentada ao Colegiado do CEP EEUFBA nas reunides ordindrias de 14/09/2022 e 09/11/2022. Aprovac&o
em reunido ordinéria em 09/11/2022.
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06 - Cronograma (obrigatorio): Apresenta os periodos quando serdo desenvolvidas as diferentes etapas da
pesquisa. Deve conter periodo de apreciacdo do projeto pelo CEP e etapas para entrega dos relatorios parciais
e do relatorio final da pesquisa.

07 - Brochura/Projeto de Pesquisa (obrigatorio): Apresentar em portugués e com o contetdo especificado

no item 3.4 na Norma Operacional 001/2013, bem como com a caracteriza¢do da pesquisa conforme indicado

na Resolucdo 674/2022 em relacdo ao delineamento do estudo (Art. 3°), procedimento da pesquisa (Art. 4° e

Art. 5°) e tipificacdo da pesquisa (Art. 6° e Art. 7°). Destaca-se que o protocolo de pesquisa com qualquer

parte realizada remotamente e/ou consentimento e assentimento eletrdnico deve seguir 0s principios e as
normas dispostos na Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS, "Orientacfes para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual”, de 03 de margo de 2021.

08 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE) (na auséncia do TCLE, apresentar justificativa): O TCLE é destinado para participantes de
pesquisas maiores de 18 anos e/ou responsaveis por menores de idade e 0 TALE é destinado para participantes
menores de 18 anos. Ambos devem ser formulados em conformidade com as Resolucgdes n.466/2012 e
n.510/2016 do Conselho Nacional de Satde (CNS). No Artigo 17, da Resolucdo 510/2016 do CNS, descreve-
se detalhadamente que o termo deve incorporar, dentre outras coisas:

- Linguagem acessivel e adequada aos participantes da pesquisa;

- Inicio do termo em formato de convite "o(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar da pesquisa...";

- Endereco e contato telefonico de responséavel pela pesquisa, além de breve explicacdo do que é o CEP,
bem como endereco (Rua Augusto Viana- SN, 4° andar da Escola de Enfermagem da Universidade Federal
da Bahia, Bairro do Canela, Salvador-Bahia), contato telefonico (071) 32837615 e de e-mail do CEP
(cepee.ufba@ufba.br) responsavel pela apreciacdo ética da pesquisa. Isso sdo informacgdes fundamentais para
0s participantes da pesquisa, caso sintam necessidade ou julguem necessario procurar o CEP e/ou a
pesquisadora;

- Informacdo de que o participante da pesquisa recebera uma via, de igual teor, do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

- Informagdo quanto a participacdo voluntaria e o direito de recusa ou desisténcia de participacdo na
pesquisa em qualquer momento, sem ter nenhum prejuizo ou san¢do decorrente da sua decisao;

- Informacdes sobre os beneficios, os riscos da pesquisa e as medidas (providéncias e cautelas) a serem
adotadas para reducéo dos riscos e protecdo dos participantes.

8.1 Consentimento e assentimento eletrénico: observar as orientagdes destacadas no Oficio Circular N°
23/2022 de 17 de outubro de 2022 que trata sobre a “Normatiza¢do do uso de consentimento e assentimento

eletronico para participantes de pesquisa e de biobancos”.
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09 - Formulario de Informacdes Basicas na Plataforma Brasil (obrigatorio): nos itens Desenho e

Metodologia Proposta do Formulério incluir a caracterizacdo da pesquisa conforme indicado na Resolucéo

674/2022 em relagdo ao delineamento do estudo (Art. 3°), procedimento da pesquisa (Art. 4° e Art. 5°) e

tipificacdo da pesquisa (Art. 6° e Art. 7°).

OBSERVACOES:

1-

2-

Todos os pesquisadores deverdo estar cadastrados na Plataforma Brasil e listados nas informac6es
basicas do projeto como pesquisador responsavel, assistente de pesquisa ou equipe de pesquisa.
Todos os documentos anexados devem estar em formato que possibilite o uso dos recursos de “copiar”
e “colar”, principalmente o projeto brochura devem estar no formato Word ou pdf.

Preencher todos os documentos, conferir, assinar, digitalizar e postar em arquivos separados na
Plataforma Brasil.

Utilizar o termo participante em substituicdo a sujeito da pesquisa, em todos os documentos e no
Projeto Brochura. O participante de pesquisa € a pessoa que sera pesquisada, ndo é o pesquisador e sua
equipe.

Em todos os documentos do protocolo (Formularios de Informacdes Basicas na Plataforma Brasil,
TCLE, TALE e no Projeto Brochura) devem conter informacdes sobre riscos e beneficios da pesquisa,
com descricdo das medidas que serdo adotadas para minimizagéo dos riscos. Verificar as Resolugdes
n.466/2012 e n.510/2016 do Conselho Nacional de Salde, nos capitulos referentes aos riscos e
beneficios da pesquisa com seres humanos.

Nos diferentes documentos do protocolo uniformizar as informacdes apresentadas, tais como, titulo,
objetivos primarios e secundarios, garantias éticas aos participantes da pesquisa, riscos e medidas de
protecdo e reducao de riscos, beneficios, procedimentos metodoldgicos e outros elementos pertinentes.
Em caso de duvidas, consulte o “Manual do pesquisador” e o manual “Pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa clinica”, criados pela CONEP para facilitar a retirada de davidas dos
pesquisadores. Estes e outros manuais podem ser obtidos em

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.
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