ANEXO IV

MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude - CNS
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

__Registro CONEP- | SIPAR n°.:25.000
Instituicao:
Area Tematica Especial:
SIM NAO LISTA DE CHECAGEM

01 - Protocolo com paginas numeradas de forma seqlienciada da primeira até a ultima folha, podendo ser manual. O
protocolo € o conjunto de todos os documentos enviados, e ndo apenas o projeto de pesquisa (proposta do estudo a ser
realizado). Caso haja paginas numeradas de documentos, essa numeragéo deve ser desconsiderada. Procedimento sob
responsabilidade do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). (Resolugdo CNS 196/96, VI).

02 - Copia digital do protocolo em CD-ROM, conforme a versao impressa (em PDF ou Word). A cépia deve conter, no
minimo, a Folha de Rosto, o Projeto de Pesquisa, o TCLE e a Brochura do Investigador (quando aplicavel). A coépia digital
deve permitir o recurso “copiar e colar”.

03 — Toda a documentagéo deve estar em lingua portuguesa (Res. CNS n°. 196/96, VI). Declaragdes e documentos
similares devem estar traduzidos e acompanhados dos documentos originais.

04 - Folha de Rosto: todos os campos devem ser preenchidos. Atengdo aos campos de datas e assinaturas, que devem
ser devidamente identificadas (nome completo e cargo, preferencialmente por carimbo), compativeis com as informagdes
do protocolo. O titulo deve ser em portugués e idéntico ao apresentado no projeto de pesquisa. (Res. CNS 196/96 VI.1 e
Manual Operacional para CEP, 9.1).

05 - Documento de encaminhamento do protocolo pelo CEP de origem, devidamente identificado e assinado pelo
coordenador ou seu representante legal no CEP. Esse documento deve informar que a cépia digital encaminhada é igual a
versao impressa.

06 - Parecer consubstanciado assinado somente pelo coordenador do CEP ou o vice-coordenador. A assinatura por outro
membro deve ser justificada. O parecer consubstanciado deve ser apresentado conforme orientagbes do Manual
Operacional para CEP e Res. CNS 196/96, atestando a aprovagao, e ndo pode estar na forma de check list.

07 - Curriculo do pesquisador. Se possuir curriculo na Plataforma Lattes, enviar apenas a identificagédo (“Endereco para
acessar este CV: http:/lattes.cnpg.br/(niUmero de identificagdo do curriculo)”).

08 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Res. CNS n°. 196/96, 1V) ou a justificativa do pesquisador para
isengao do TCLE, se for o caso (Res. CNS n°. 196/96, 1V.3, c). Essa justificativa deve vir em um documento em anexo.

09 - Os instrumentos de coleta de dados da pesquisa (questionarios, formularios, entrevistas e outros) devem vir em um
documento em anexo.

10 - Orgamento financeiro detalhado e em Reais, contemplando todos os recursos, as fontes e destinagées (Res. CNS n°.
196/96 V1.2, j).

11 - Brochura do investigador (Res. CNS n°. 251/97, IV.1) ou trabalhos que fundamentem a experimentagéo prévia (Res.
CNS n°. 196/96, 1.3, b).

12 - Justificativa, quando for o caso, da utilizacdo de Placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodolégica (Res. CNS n°196/96 item II1.3.f. Res. CNS n°. 251/97, IV.1, | ). Essa justificativa deve estar em um
documento em anexo.

13 - Justificativa para Washout (Res. CNS n°. 251/97, IV.1, I). Essa justificativa deve estar em um documento em anexo.

14 - Documento de aprovagao por comité de ética no pais de origem (Res. CNS n°. 292/99, VII.1) ou justificativa para a
néo apresentacdo do documento do pais de origem (Res. CNS n°. 292/99,VII.2).

15 - Lista dos paises participantes. Deve vir em um documento em anexo, ainda que a cooperagéo estrangeira seja com
um dnico pais.

16 - Centros no Brasil. Deve conter: 0 nome da instituigdo e o estado a qual pertence (UF), o Comité de Etica em Pesquisa
- CEP (para instituicdes que ndo possuem CEP, pedir indicagdo a CONEP) e o nome do pesquisador em cada centro.

17 - Populagéo indigena: Compromisso do pesquisador de obtengdo da anuéncia das comunidades envolvidas (Res. CNS
n°. 304/00, 111.2.4 e IV.1) ou justificativa para ndo apresentagdo da anuéncia em documento em anexo.

18 - Declaragao de responsabilidade do patrocinador de que cumprira a Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares
(especificar as Resolugdes complementares de acordo com a area tematica da pesquisa).

19 - Cronograma de execugdo da pesquisa (duragdo total da pesquisa, a partir da aprovagdo da CONEP).

Nota: O protocolo de pesquisa que nao atender aos dispositivos acima relacionados sera devolvido mediante oficio, com as especificagoes

Nome: apontadas.



http://lattes.cnpq.br/(n%C3%BAmero

Brasilia, de de



ANEXO IV — EXEMPLO DE REGISTRO NO CEP
MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
( versio outubro/99 ) Para preencher o documento, use as indica¢des da pagina 2.

1. Projeto de Pesquisa:

2. Area do Conhecimento (Ver relagio no verso) 3. Codigo: 4. Nivel: ( S6 areas do conhecimento 4 )
5. Area(s) Tematica(s) Especial (s) (Ver fluxograma no verso) 6. Codigo(s): 7. Fase: (S6 areatematica3) I() 1)
() IvQ

8. Unitermos: ( 3 opgdes )

SUJEITOS DA PESQUISA

9. Numero de sujeitos

NoCentro: Total:

10. Grupos Especiais : <18 anos () Portador de Deficiéncia Mental (') Embrido /Feto () Relagdo de Dependéncia (Estudantes ,
Militares, Presidiarios, etc )() Outros () Nio se aplica ()

PESQUISADOR RESPONSAVEL

11. Nome:

12. Identidade: 13. CPF.: 19.Endereco (Rua, n.°):

14. Nacionalidade: 15. Profissdo: 20. CEP: 21. Cidade: 22. UF.
16. Maior Titulagao: 17. Cargo 23. Fone: 24. Fax

18. Instituicdo a que pertence: 25. Email:

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados
exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou ndo. Aceito as responsabilidades pela condugio cientifica do projeto acima.

Data: _/
Assinatura
INSTITUICAO PROPONENTE
26. Nome: 29. Endereco (Rua, n°):
27. Unidade/Orgdo: 30. CEP: 31. Cidade: 32.U.F.
28. Participagéo Estrangeira: Sim() Nio () 33. Fone: 34. Fax.:

35. Projeto Multicéntrico: Sim ()

Ndo () Nacional ( ) Internacional( ) ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil)

Termo de Compr (dor

ponsavel pela institui¢io ) :Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas Complementares e como esta

institui¢do tem condig¢des para o desenvolvimento deste projeto, autorizo suaexecugido

Nome:, Cargo,
Data;
Assinatura
PATROCINADOR Nio se aplica )
36. Nome: 39. Endereco
37. Responsavel: 40. CEP: 41. Cidade: 42. UF
38. Cargo/Fungdo: 43. Fone: 44. Fax:
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
45. Data deEntrada: 46. Registro no CEP: 47. Conclusdo: Aprovado () 48. Néo Aprovado ()
Data: /. / Data: /[ /
[ A —
49. Relatorio(s) do Pesquisador responsavel previsto(s) para:
Data: / / Data: / /

Encaminho a CONEP:

50. Os dados acima para registro () 51. O projeto para apreciagao ()

52.Data:, foo .

53. Coordenador/Nome
Anexar o parecer consubstanciado

Assinatura

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

54. N° Expediente:

55. Processo:

56.Data Recebimento :

57. Registro na CONEP:

58. Observacdes:




