








	





UNIVERSIDADE SENAI CIMATEC
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS DO CAMPUS INTEGRADO DE MANUFATURA E TECNOLOGIA – CEP CIMATEC
CHECKLIST DE CONFERÊNCIA DOS PRINCIPAIS DOCUMENTOS PARA SUBMISSÃO DO PROTOLOCO DE PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL (PB)
	PRINCIPAIS DOCUMENTOS	
	SIM
	NÃO 
	NÃO SE APLICA

	Checklist de conferência dos principais documentos;
	
	
	

	Folha de Rosto: preenchida, datada, carimbada e assinada (gerada no final do preenchimento dos dados do protocolo de pesquisa na PB);
	
	
	

	Projeto de pesquisa na íntegra;
	
	
	

	Declaração de que a Pesquisa somente será iniciada a partir da aprovação pelo Sistema CEP/CONEP;
	
	
	

	Termo de Compromisso do(s) Pesquisador(es);
	
	
	

	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); 
	
	
	

	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para responsáveis legais); 
	
	
	

	Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE); 
	
	
	

	Termo de Consentimento de Utilização de Dados (TCUD) - Utilização de Fontes secundárias de dados (ex.: prontuários, dados demográficos);
	
	
	

	Termo de Anuência Institucional;
	
	
	

	Termo para Uso de Imagem e Voz; 
	
	
	

	Cronograma de execução da pesquisa (após submissão ao CEP, considerar no mÍnimo 60 dias para planejar o início da coleta de dados por conta do tempo de retorno do primeiro parecer);
	
	
	

	Orçamento detalhado da pesquisa.
	
	
	

	DOCUMENTOS COMPLEMENTARES PARA PESQUISAS UTILIZANDO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO*

	Documentos necessários para armazenamento de material biológico humano em biorrepositório (atrelado a um projeto de pesquisa específico):
	
SIM
	
NÃO 
	
NÃO SE APLICA

	O TCLE apresentado deve conter consentimento de autorização para coleta, depósito, armazenamento e utilização do material biológico humano atrelado ao projeto de pesquisa específico (Resolução CNS 441/11; Portaria MS 2.201/11).
	
	
	

	Pesquisa envolvendo mais de uma instituição: apresentar acordo entre as instituições participantes contemplando operacionalização, compartilhamento, utilização do material biológico humano armazenado em biorrepositório, inclusive a possibilidade de dissolução futura da parceria e a consequente partilha e destinação dos dados e materiais armazenados (Resolução CNS 441/11; Portaria MS 2.201/11).
	
	
	

	Constituição ou participação em biorrepositório no exterior: apresentar documento garantindo ao pesquisador e à instituição brasileira o direito ao acesso e utilização do material biológico humano armazenado no exterior (e não apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no mínimo, a proporcionalidade na participação e deve ser apresentado o compromisso da instituição destinatária no exterior quanto à vedação do patenteamento e da utilização comercial de material biológico humano, em atenção à normativa brasileira em especial, ao item 14 da Resolução CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11, capítulo IV, seção I, artigos 11 e 12.
	
	
	

	Caso haja a possibilidade de utilização em investigações futuras da amostra armazenada, o pesquisador ainda deverá:
	
SIM
	
NÃO 
	
NÃO SE APLICA

	Apresentar documento contendo justificativa quanto à utilização futura das amostras biológicas humanas coletadas e armazenadas durante a pesquisa (Resolução CNS 441/11).
	
	
	

	O mesmo TCLE deve ainda informar ao participante a possibilidade de utilização futura da amostra armazenada. Ressalta-se que o uso da mesma estará condicionado à: (a) apresentação de novo projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo Sistema CEP/CONEP e (b) obrigatoriamente, ao reconsentimento do participante de pesquisa por meio de um TCLE específico referente ao novo projeto de pesquisa (Resolução CNS 441/11; Portaria MS 2.201/11).
	
	
	

	Apresentar documento, devidamente assinado pelo pesquisador, atestando o compromisso de que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado será submetida à aprovação do CEP institucional e, quando for o caso, da CONEP (Resolução CNS 441/11). Para cada novo projeto será necessário um novo TCLE.
	
	
	

	Data: ____/____/____Assinatura do Pesquisador Responsável: _________________________________


Os modelos dos principais documentos encontram-se disponíveis no site do CEP CIMATEC. Esses documentos precisam ser anexados separadamente na PB. Os arquivos desses documentos anexados pelo pesquisador devem possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar” em qualquer palavra ou trecho do texto (NORMA OPERACIONAL CNS 001/2013). 
É importante esclarecer que o CEP CIMATEC pode solicitar outros documentos, de acordo com a especificidade da pesquisa. 
*Para compreensão das diferenças entre Biorrepositórios e Biobancos, recomendamos a leitura da Resolução CNS 441/2011.
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