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Todos os termos e/ou declaragdes solicitadas devem ser anexadas durante a submissdo do projeto via
Plataforma Brasil, mais especificamente durante o preenchimento da tela 05. Os arquivos devem ser impressos
em papel timbrado, assinados e digitalizados devendo ter uma extensdo que pode ser tipo: pdf, doc, docx, xls,
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xIsx, ppt, pptx, jpg. O tamanho méximo é de 20 MB.

_ TERMOS OBRIGATORIOS
Sim Onde Anexar
[] | Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel Dgglaragoes
iversas
Termo de autorizagéo da instituicdo sediadora (proponente) - Assinado Vinculo da
(] e carimbado pelo responsével no &mbito da Instituicdo onde sera Instituicéo
realizada a pesquisa. Em caso de ddvida consultar as definicbes em responsavel
CARTA N° 0212/CONEP/CNS promotora
Declaragdes das Institui¢fes vinculadas (Co - Participantes) - no caso .
L AR , . . Vinculo da(s)
(] de existir duas ou mais instituicbes onde sera desenvolvida a pesquisa, Instituicio (des)
em caso de davida consultar as definicbes em CARTA N° UG
0212/CONEP/CNS participante(s)
Termo de concessdo (Nos casos da utilizacdo de dados secundarios, Autorizacio de
[] | faz-se necessario o termo de concessdo assinado pelo responsavel do ACESSO a al? LivOS
local onde estdo guardados os materiais) 9
Termo de confidencialidade (Toda e qualquer pesquisa que lida com Declaracies
[] | seres humanos tem que apresentar o Termo de Confidencialidade diversgs
assinado pelo responsavel e por toda a equipe)
Termo de Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos (apenas Declaracodes
] | quando for coletar dados em prontuarios, devendo ser assinado pelo diversas
orientador e orientando),
(] Folha de rosto (disponibilizada pela Plataforma Brasil) assinada pela Folha de rosto
proponente e pelo pesquisador responsavel.
Declaracoes
[] | Declaragdo que nio iniciara a coleta até a aprovacéo pelo comité diversas
Declaracoes
[] | Solicitagdo de campo e anuéncia do campo diversas
Declaracoes
[] | Orcamento detalhado e cronograma diversas
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TERMOS OBRIGATORIOS PARA PROJETOS DE
Sim ESTUDANTES Onde Anexar
0 Iﬁ;rr?; gsrione(:lgrg?ir;itz r?g(r)r; 0 Projeto de Pesquisa (assinado pelo Dec_laragées
P diversas
Sim TERMOS OBRIGATORIOS BASICOS Onde Anexar
BROCHURA - Projeto de pesquisa contendo os itens especificados:
Capa, Contracapa, Sumario, Introducdo, Justificativa, Objetivos
[] | (Geral e Especifico), Hipdteses (se necessario), Referencial Tedrico, Outros
Procedimentos Metodoldgicos, Cronograma de execugao, Orgamento,
Referéncias — arquivo Gnico em pdf*
(] Termo_ de Consenti_n_wento Livre e Esclarecido e ou Termo de TCLE/TA
Assentimento (especifico para o projeto)
(] Apéndices: instrumentos de coleta de dados, mapas, ilustragoes, Outros
fotografias, esquemas (Cartas e oficios encaminhados).
TERMOS OBRIGATORIOS PROJETOS POPULACOES
Sim VULNERAVEIS Onde Anexar
Nos estudos com POPULACAO INDIGENA: é obrigatoria a
apresentacdo do Compromisso do pesquisador com a obtencdo da
(] anuéncia do responsavel pelas comunidades envolvidas (Res. CNS n°. Declaracdes
304/00, 1. 2.4 e IV.), ou justificativa para ndo apresentacdo da diversas
anuéncia. Apresentar carta de anuéncia do PAJE /lider ou responsavel
pela comunidade ou a justificativa da ndo apresentacdo da anuéncia.
Nos estudos com POPULACAO QUILOMBOLA: apresentar carta Declaracdes
[] | de anuéncia do lider ou do responsavel pela comunidade ou a di ¢
TP x « . iversas
justificativa da ndo apresentacdo da anuéncia.
Em casos de uso de CRIANCAS E ADOLESCENTES, a Brochura
do investigador (Res. CNS n°. 25/97, 1V.), ou trabalhos que
(] fundamentem a experimentacdo prévia (Res. n°. 466/12 CNS) devem Termo
ser anexados. Apresentar o0 Termo de Assentimento, apresentar carta Assentimento
de anuéncia do responsavel pela crianca ou adolescente ou/ a
justificativa da ndo apresentacdo da anuéncia.
Em casos de PESQUISAS COM POPULAGCAO IDOSA, a Brochura
do investigador (Res. CNS n° 25/97, IV.), ou trabalhos que
fundamentem a experimentacdo previa (Res. n°. 466/12 CNS) devem
[] | ser anexados. Apresentar O TCLE obtido da pessoa idosa ou, na TCLE
auséncia ou deficiéncia de cognicdo apresentar a carta de anuéncia do
responsavel legal pela pessoa idosa ou a justificativa da ndo
apresentacao da anuéncia
Em casos de POPULAGCAO CARCERARIA, a Brochura do
(] investigador (Res. CNS n°. 25/97, 1V.), ou trabalhos que fundamentem Declaracdes
a experimentacdo prévia (Res. n° 466/12 CNS) devem ser anexados. diversas
Apresentar carta de anuéncia do representante legal da instituicdo que
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abriga a pessoa para acesso ao local ou do responsavel pela
comunidade ou a justificativa da ndo apresentacdo da anuéncia/TCLE.

Em casos de PESQUISAS COM MULHERES GRAVIDAS/EM
PUERPERIO, a Brochura do investigador (Res. CNS n°. 25/97, IV.),
ou trabalhos que fundamentem a experimentacdo prévia (Res. n°.
466/12 CNS) devem ser anexados.

Outros

Em casos de PESQUISAS CLINICAS, a Brochura do investigador
(Res. CNS n° 25/97, IV.), ou trabalhos que fundamentem a
experimentacao prévia (Res. n°. 466/12 CNS) devem ser anexados.

Brochura do
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. n°. 466/12 CNS) Res. CNS n°.
25/97,IV., I).

Outros

Em caso de protocolos clinicos COM REALIZACAO WASHOUT
(Res. CNS n®. 25/97, IV., 1). Justificativa de utilizagdo de Washout em
termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica.

Outros

Nos casos em que 0 BRASIL NAO SEJA O PAIS DE ORIGEM do
protocolo: Documento de aprovacdo por comité de ética no pais de
origem (Res. CNS n°. 292/99, VII.), ou justificativa para a nao
apresentacdo do documento do pais de origem (Res. CNS n°. 292/99,
VI1.2).

Declaracoes
diversas

Em casos de ESTUDOS MULTICENTRICOS
INTERNACIONAIS: Lista dos paises participantes

Declaracdes
diversas

Em caso de estudos MULTICENTRICOS NACIONAIS: a lista
completa de Centros no Brasil. Deve vir em documento anexo e conter:
0 nome da instituicdo e o Estado a qual pertence (UF), o Comité de
Etica em Pesquisa - CEP (para instituicBes que ndo possuem CEP,
pedir indicacdo a CONEP antes do envio do protocolo para analise e 0
nome do pesquisador em cada centro).

Declaracdes
diversas

Em caso de ESTUDOS PATROCINADOS: Declaracdo de
responsabilidade do patrocinador de que cumprira a Res. n°. 466/12
CNS e suas complementares (especificar as Resolugdes
complementares de acordo com a area tematica da pesquisa).
Instituicdes de fomento & pesquisa cientifica brasileira ficam isentas
desta obrigatoriedade.

Declaracoes
diversas

OBS - Qualquer davida entre em contato com o pesquisador caso ndo consiga, ou tenha algum evento novo/
adverso entre em contato com o CEP pelo e-mail cepee.ufba@ufba.br ou pelo telefone 3283 7615.

Aprovado na Reuni&o do dia 01 de fevereiro de 2016.
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