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Comitê de Ética em Pesquisa e Ensino do Centro Universitário Cesmac (COEPE)
Registro nº 25000.196371/2011-70 – CONEP/CNS/SIPAR/MS – 10/11/2011.
LISTA DE CHECAGEM PARA SUBMISSÃO DE APRECIAÇÃO ÉTICA
	SIM
	NÃO
	Composição fundamental do protocolo de pesquisa

	
	
	1. O protocolo esta sendo entregue em duas vias idênticas sendo uma impressa e outra em mídia digital editável (.doc ou .pdf)

	
	
	2. Carta de Submissão ao CEP

	
	
	3. Folha de rosto (modelo CONEP/99)

	4. Projeto de pesquisa

	
	
	4.1. Introdução do tema e Justificativa para realização da pesquisa

	
	
	4.2. Objetivos da pesquisa

	
	
	4.3.Caracterização da amostra (características e tamanho, amostragem, recrutamento do sujeito e aquisição do TCLE, critérios de inclusão e exclusão)

	
	
	4.4. Procedimentos metodológicos detalhados

	
	
	4.5. Análise crítica dos riscos e benefícios ao sujeito decorrentes da realização da pesquisa

	
	
	4.6. Critérios para suspender a pesquisa

	
	
	4.7. Cronograma de execuções em tempo exeqüível 

	
	
	4.8. Orçamento destacando o responsável pelos gastos

	
	
	5. Modelo de Declaração de infra-estrutura 

	
	
	6. Autorizações originais carimbadas e/ou em papel timbrado

	
	
	7. Declaração de compromisso em tornar os resultados públicos

	
	
	8. Declaração sobre a destinação dos materiais e/ou dados coletados

	
	
	9. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ou solicitação de declínio)

	
	
	10. Cópia do instrumento de coleta de dados

	
	
	11. Endereço eletrônico do currículo lattes (ou cópia de outro formato)

	Para áreas temáticas especiais

	
	
	12. Em casos de pesquisas clínicas: Brochura do investigador ou trabalhos que fundamentem a experimentação prévia

	
	
	13. Em casos de pesquisas clínicas com uso de placebo: Justificativa para utilização do placebo

	
	
	14. Em casos de pesquisas clínicas com realização de Washout: Justificativa para realização de Washout

	
	
	15. Nos casos em que o Brasil não seja o país de origem do protocolo: Documento de aprovação do por CEP no país de origem ou justificativa para a não apresentação do documento

	
	
	16. Em casos de estudos multicêntricos internacionais: lista de países participantes

	
	
	17. Em casos de estudos multicêntricos nacionais: lista completa de centros no Brasil com nome, Estado federativo e CEP responsável

	
	
	18. Nos estudos com população indígena: Compromisso do pesquisador de obtenção da anuência das comunidades envolvidas

	
	
	19. Em caso de estudos patrocinados (com exceção das agências de fomento): declaração de responsabilidade do patrocinador em cumprir a res 196/96 CNS/MS e suas complementares


Maceió, ______/_____/________

____________________________
Mayra dos Santos Cavalcanti 
Sec. do COEPE/CESMAC
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