COMITE DE ETICA EM PESOUISA
LINIVERSIDADE FEDERAL DO ACRE

LISTA DE CHECAGEM PARA PROTOCOLO DE PESQUISA — CEP-UFAC!

ITEM OBRIGATORIO PARA PROTOCOLOS DE PESQUISA

01- Projeto de Pesquisa (Projeto Detalhado): deve ser anexado o arquivo integral do Projeto de Pesquisa. Atengdo
para as informagdes essenciais tais como titulo do projeto, objetivos, metodologia proposta, instrumentos de coleta
de dados, metodologia de andlise de dados, n2 de participantes da pesquisa, cronograma de execug¢do e orcamento
financeiro, os quais devem ser os mesmos do formulario do projeto de pesquisa da Plataforma Brasil. O cronograma
de execucdo da pesquisa da area tematica do grupo Il ou do Il deve ter a duragdo total da pesquisa, a partir da
aprovagdo do CEP e o cronograma da pesquisa da drea tematica do Grupo | deve ter a duracdo total da pesquisa, a
partir da aprovagdo da CONEP. Este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar”.

02- Folha de Rosto: todos os campos devem ser preenchidos; os termos de compromisso devem ser devidamente
datados e assinados. O termo de compromisso deve ser assinado pelo responsavel maximo da Instituicdo. Caso o
pesquisador seja o responsavel maximo da Instituicdo, o seu substituto deverd assinar a Folha de Rosto. As
informagGes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter,
com clareza, o nome completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da
pesquisa deve ser apresentado em lingua portuguesa e idéntico ao do projeto de pesquisa. (NO 001/2013, 3.3-a)

03- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE: o modelo de TCLE deve ser apresentado conforme
estabelece a Resolugdo CNS N2 466/2012, bem como as Resolu¢des Complementares, quando couber. Se a pesquisa
envolver Prontuario Clinico, o TCLE deve incluir, expressamente, a autorizagdo do participante ou de seu
representante legal, para acesso e uso de Prontuario Clinico como fonte de dados da pesquisa. Na auséncia do TCLE,
apresentar justificativa. Este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar”.

04- Termo de Assentimento — TA: o modelo se TA deve ser apresentado quando a pesquisa envolver como
participantes criancgas, adolescentes ou legalmente incapazes, sem prejuizo da apresentacdo do TCLE que deve ser
assinado pelos seus responsaveis legais. Este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar”.

05- Autorizagdo para Realizagdo da Pesquisa e Declaragao de Infraestrutura: documento deve conter a autorizagao
expressa da instituicdo onde a pesquisa ou parte dela sera realizada, bem como deve conter a declaragdo firmada de
gue a instituicdo possui e disponibiliza a infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa e para o
atendimento de eventuais problemas dela resultantes. O documento deve ser emitido e assinado pelo responsavel
legal pela instituicdo. Caso o pesquisador seja o responsavel maximo da instituicdo, o seu substituto deverd emitir e
assinar o documento.

06- Instrumentos de coleta de dados da pesquisa: apresentar os instrumentos de coleta de dados descritos no
Projeto de Pesquisa (por exemplo: questionarios, formularios, roteiros de entrevistas, protocolo de observacgao etc.).

07- Declaragdo de inicio da coleta e de uso de dados da pesquisa: deve expressar o compromisso de que sera
aguardada a decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa (RES. CNS 466/2012, XI.2-a). Quando se tratar de
pesquisa em equipe, esse documento deve ser assinado por todos os pesquisadores e deve ser elaborado em duas
vias, sendo uma via da instituicdo coparticipante. Deve expressar ainda que os dados serdao utilizados
exclusivamente para os fins da pesquisa em apreciagao.

08- Declaragao de anexac¢ao dos resultados na Plataforma Brasil: Declaracdo de compromisso do pesquisador
responsdvel, devidamente assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo
relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais. (NO 001/2013, 3.3-c).

09- Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados de Arquivo: apresentar esse Termo apenas se a pesquisa
envolver consulta a arquivos institucionais como fonte de dados. Quando se tratar de pesquisa em equipe, esse
documento deve ser assinado por todos os pesquisadores. Deve ser elaborado em duas vias, sendo uma via da
instituicao coparticipante.

10- Carta-Resposta: O documento deve ser incluido no Protocolo de Pesquisa, para os projetos que estejam em
uma segunda apreciacdo, apds receberem um Parecer Consubstanciado. Orienta-se observar o modelo do

1 Lista de Checagem revisada e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em reunido ordindria, realizada em 29/02/2024, tendo por
base a Resolugdo CNS N2 466/2012, Resolugdes Complementares e Norma Operacional N2 001/2013.
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documento do CEP-Ufac.

SE A PESQUISA ENVOLVER POPULACAO INDIGENA, TAMBEM DEVE SER APRESENTADO

01- Termo de Anuéncia da Comunidade Indigena ou justificativa para a ndo apresentagao da anuéncia: deve
ser elaborado em conformidade com a Resolucdo CNS n2 304/2000, I11.2.4 e IV.1.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM
BIORREPOSITORIO (ATRELADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO) — De acordo com a Resolugdo CNS
441/2011 e Portaria MS 2.201/2011>

OBS: O prazo de vigéncia do biorrepositdrio é o prazo de vigéncia do projeto ao qual esta atrelado.

01- Consentimento do participante: O TCLE apresentado deve conter consentimento de autorizagdo para a
coleta, o depdsito, armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano atrelado ao projeto de pesquisa
especifico (Resolugdo CNS 441/2011, 2.1l e 6; Portaria MS 2.201/2011, art. 52 e 89).

02- Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo: apresentar acordo entre as instituicdes participantes
contemplando operacionalizacdo, compartilhamento, utilizagdo do material biolégico humano armazenado em
Biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolucdo futura da parceria e a consequente partilha e destinacdo
dos dados e materiais armazenados. (Resolucdo CNS 441/2011, 13; Portaria MS 2.201/2011, art. 19).

03- Constituicdo ou participagdo em biorrepositério no exterior: apresentar documento garantindo ao
pesquisador e a instituicdo brasileiros o direito ao acesso e utilizacdo do material biolégico humano
armazenado no exterior (e ndo apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no
minimo, a proporcionalidade na participacdo e deve ser apresentado o compromisso da instituicdo destinatdria
no exterior quanto a vedacao do patenteamento e da utilizacdo comercial de material biolégico humano, em
atencdo a normativa brasileira em especial, ao item 14 da Resolugcdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11,
art.11e 12.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM
BIORREPOSITORIO (ATRELADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO, VISANDO A
POSSIBILIDADE DE UTILIZAGCAO EM INVESTIGAGOES FUTURAS) — De acordo com a Resolugdo CNS
441/2011 e Portaria MS 2.201/113
OBS: O prazo de vigéncia do biorrepositério pode ser autorizado por até 10 anos, sendo possiveis

renovacoes (Resolugcao CNS 441/2011, art.12, I).

01- Justificativa de necessidade para utilizagdo futura de amostra armazenada: apresentar documento
contendo justificativa quanto a utilizagcao futura das amostras biolégicas humanas coletadas e armazenadas
durante a pesquisa (Resolugdo CNS 441/2011, itens 2.1 e 12).

02- Consentimento do participante: o TCLE apresentado deve conter consentimento de autorizagdo para a
coleta, o depésito, o armazenamento e a utilizagdo do material biolégico humano atrelado ao projeto de
pesquisa especifico (Resolu¢do CNS 441/2011, itens 2.1l e 6; Portaria MS 2.201/2011, art. 5° e 8). Também
deve informar ao participante a possibilidade de utilizagao futura da amostra armazenada. Observa-se que o
uso da amostra armazenada estara condicionado a: (i) apresentagdo de novo projeto de pesquisa para ser
analisado e aprovado pelo Sistema CEP/CONEP e (ii) obrigatoriamente, ao reconsentimento do participante de
pesquisa por meio de um TCLE especifico referente ao novo projeto de pesquisa (Resolugdo CNS 441/2011,
item 6 e Portaria MS 2.201/2011, art. 5, 17, 18 e 22).

03- Declaragao de submissao ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos: apresentar documento,
devidamente assinado pelo pesquisador, afirmando o compromisso de que toda nova pesquisa a ser realizada
com o material armazenado sera submetida a aprovagao do CEP institucional e, quando for o caso, da CONEP
(Resolugdo CNS 441/2011, item 2.111). Para cada novo projeto sera necessario um novo TCLE.

04- Pesquisa envolvendo mais de uma instituigdo: apresentar acordo entre as instituicdes participantes
contemplando operacionalizagdo, compartilhamento e utilizagdo do material biolégico humano armazenado em

2 Transcrigdo da NO N2 001/2013, p. 14.
3 Idem, p. 15.
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Biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolugéo futura da parceria e a consequente partilha e destinagao
dos dados e materiais armazenados. (Resolucdo CNS 441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/2011, art. 19).

05. Constituicdo ou participagao em biorrepositério no exterior: apresentar documento garantindo ao
pesquisador e a instituicdo brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material biol6gico humano armazenado
no exterior (e ndo apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no minimo, a
proporcionalidade na participagao e deve ser apresentado o compromisso da instituicdo destinataria no exterior
quanto a vedacdo do patenteamento e da utilizacdo comercial de material biolégico humano, em atencédo a
normativa brasileira em especial, ao item 14 da Resolugdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/2011, art. 11 e
12.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA UTILIZAGAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO ARMAZENADO
EM BIOBANCO*

01- Justificativa de necessidade de utilizagdo: apresentar justificativa para a utilizagdo de amostras
biolégicas humanas armazenadas em Biobanco (Resolucdo CNS 441/2011, item 15.1l-a).

02- Consentimento do participante: apresentar o modelo de TCLE aprovado quando da autorizagdo de
armazenamento do material bioldgico humano em Biobanco. No caso da intengdo de utilizagdo de amostras
armazenadas em Biobanco em que o participante optou pelo novo consentimento a cada pesquisa, €
necessaria a apresentagao de modelo de TCLE especifico e referente a pesquisa em questdo ou a solicitagao
da sua dispensa (Resolugao CNS 441/2011, itens 15.1l-b e 15.1l-c; Portaria MS 2.201/2011, art. 4°, §§ 1°-4° e
art. 8°).

03- Regulamento de funcionamento: apresentar documento comprobatério da aprovagédo da constituigéo e
funcionamento do Biobanco institucional no qual as amostras estdo armazenadas.

OBS: Caso haja documentos originais em lingua estrangeira, além da versdo traduzida para o
Portuguesa, devem ser apresentadas as versodes originais.

4 Transcricdo da NO N2 001/2013, p. 15-16.
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