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O que deve conter nos Protocolos de pesquisa submetidos ao CEP
Normas consultadas: Norma Operacional CNS 001/2013 Resolução CNS 466/12, Resolução CNS 441/2011, Norma Operacional 001 de 2013 e a Lei Geral de Proteção de Dados.

· Folha de rosto (título da pesquisa em lingua portuguesa, assinado em todos os campos com nome legível dos signatários, e datado)
· Declaração de compromisso do pesquisador responsável (conteúdo: compromisso de anexar os resultados da pesquisa na PB, garantindo o sigilo relativo às propriedades intelectuais e patentes industriais e garantia de que os benefícios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, mesmo que em termos de retorno sociais) 
· Declaração de responsabilidade 

· Orçamento financeiro (forma e valor da remuneração do pesquisador e demais gastos, incluindo o ressarcimento de despesas dos participantes da pesquisa, todos os valores em moeda nacional.

· Cronograma descrevendo a duração total da pesquisa (com um compromisso explícito do pesquisador de que a pesquisa somente será iniciada a partir da aprovação pelo Sistema CEP-CONEP)

· TCLE ou pedido de dispensa

· Demonstrativo da existência de infraestrutura necessária, com documento que expresse a concordância da instituição e/ou organização por meio de seu responsável.

· Projeto de Pesquisa original na íntegra e em lingua portuguesa

O TCLE deverá informar:

· Objetivos da pesquisa;

· Justificativas;

· Procedimentos;

· Detalhamento dos métodos;

· Informar a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental (quando aplicável);

· No caso de coleta de dados pessoais, informar os tipos de dados que serão necessários e qual será a utilização de cada dado necessário;

· Caso haja compartilhamento de dados pessoais com empresas estrangeiras, é necessário que haja menção à transferência internacional de dados, mencionando o caráter internacional da operação e sua finalidade.

Explicitar: 

· Desconfortos;

· Riscos; * É importante quantificar os riscos de maneira real, não como gostaríamos que fosse.
· Providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano;

· Benefícios esperados dessa participação (que podem ser diretos ou indiretos); Se não houver benefícios imediatos ao participante, deixar explícito.
· Esclarecimentos sobre a forma de acompanhamento e assistência (considerando os casos em que houver acompanhamento/benefícios pós pesquisa – ex.: medicamentos) – se aplicável;

· Explicitar a garantia de ressarcimento e de como serão cobertas as despesas decorrentes da participação no projeto (se aplicável);

· Garantia da possibilidade de o participante se recusar a participar ou de retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalização;

· Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes de pesquisa;

· Informar que o TCLE será elaborado em duas vias e que uma pertencerá ao participante;

· Indicar o telefone, endereço e e-mail: do pesquisador e do CEP local;

· O pesquisador deverá declarar o cumprimento ao disposto na Resolução CNS 466/12 e demais resoluções que regem pesquisas com seres humanos;

O TCLE deverá tem um campo em cada página, para a coleta de rubricas pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador responsável (ou por pessoa por ele delegada)

A página de assinaturas não pode estar isolada, sendo necessário que nela conste uma parte do conteúdo do TCLE.
Caso haja criação de biorrepositório/biobanco (Resolução CNS 441/11):

· O participante de pesquisa deverá emitir autorização para a coleta, depósito, armazenamento e utilização do material;

· O TCLE deve informar que os dados fornecidos, coletados e obtidos a partir da pesquisa poderão ser utilizados nas pesquisas futuras;

· O pesquisador deverá declarar que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado será submetida para a aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) institucional.

No caso de Biobanco:

· O TCLE deverá conter duas opções, e o participante de pesquisa deverá se manifestar sobre uma:

· Necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; e

· Dispensa de novo consentimento a cada pesquisa

· O TCLE deve conter garantia expressa da possibilidade de acesso (pelo participante de pesquisa) ao conhecimento dos resultados obtidos com a utilização do seu material biológico, com direito a orientações, incluindo aconselhamento genético

*No caso de biorrepositório, deverá ser obtido um TCLE específico para cada projeto de pesquisa




