VI - Protocolo de Pesquisa

Check List - quando da apresentacdo do projeto para apreciagao pelo CEP, &
imprescindivel:

1.

Folha de rosto contendo: Titulo do projeto, nome, numero da carteira de
identidade, CPF, telefone e enderecgo para correspondéncia do
pesquisador e do patrocinador, nome e assinatura dos dirigentes da
Instituicdo/Organizacéo.

Descrigao da pesquisa compreendendo os seguintes itens:
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10.

11.

12.

13.

. descricao dos propdsitos e das hipoteses a serem testadas;

antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o
propadsito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de
procedéncia estrangeira, ou ndo, devera ser indicada a situagao atual de
registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

descrigao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

analise critica de riscos e beneficios;

duracao total da pesquisa, a partir da aprovacéo;

explicitacao das responsabilidades do pesquisador, da instituicao, do
promotor e do patrocinador;

explicitacao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

local de pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas
da pesquisa;

demonstrativo da existéncia da infra-estrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com a concordancia documentada da institui¢ao;
orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e
destinacdo, bem como a forma e o valor da remuneracao do
pesquisador;

explicitagcao de acordo preexistente quanto a propriedade das
informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula
restritiva quanto a divulgacao publica dos resultados, a menos que se
trate de caso de obtencéo de patenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento;

declaracao de que os resultados da pesquisa serao tornados publicos,
sejam eles favoraveis ou n&o; e

declaracao sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados

Informacgdes relativas ao sujeito da pesquisa:

1.

descrever as caracteristicas da populagao a estudar: tamanho, faixa
etaria, sexo, cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes
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€ grupos sociais, etc. Expor as razdes para a utilizagdo de grupos
vulneraveis;

descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;
identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens,
registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse
material sera obtido especificamente para os propdsitos da pesquisa ou
se sera usado para outros fins;

descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de incluséo e
exclusao;

apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a
pesquisa, para a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo
informagdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera
obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacéo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;
descrever as medidas para protecdo e minimizagao de qualquer risco
eventual. Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s
necessarios cuidados a saude, no caso de danos aos individuos.
Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de
dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de
protecao a confidencialidade; e

apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da
pesquisa. A importancia referente nao podera ser de tal monta que
possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou responsavel de
participar ou ndo da pesquisa.

Qualificagao dos pesquisadores: Curriculum Vitae do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

Termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicido de
cumprir os termos desta Resolucio.



