INSTRUCOES PARA SUBMISSAQ DE RELATORIO. EMENDA E
NOTIFICACAQ

1. ENVIO DE NOTIFICACAQ:

Uma vez que um projeto seja analisado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa, este se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes da
pesquisa e, portanto, deve fazer o acompanhamento da mesma até a sua finalizagao
(item X.1, 3b da Resolucdo CNS n° 466/2012).

Aos pesquisadores, por sua vez, cabe “elaborar e apresentar os relatérios
parciais e final” ao CEP, sendo esta uma das responsabilidades assumidas pelo
pesquisador ao submeter o seu projeto para apreciagdo (item X.1, 2, da Resolugéo
CNS n° 466/2012).

Para facilitar esse acompanhamento, elaboramos o Formuléario para Envio de

Relatorio (https://sistemas.ffclrp.usp.br/down.php?id=3374&d). Este formulario deve

ser utilizado para o envio dos Relatérios Parciais, Relatorio Final ou Relatério de
Cancelamento.

Apos realizar o preenchimento, o pesquisador devera acessar a Plataforma
Brasil e utilizar o botdo “Enviar Notificagdao” para encaminhar o formulario para o
CEP. Caso o pesquisador tenha duvidas de como proceder para anexar o documento
na Plataforma Brasil, sugerimos a consulta ao Guia de Orientacdo para Enviar

Notificagdo (https://sistemas.ffclrp.usp.br/down.php?id=5601&d).

A Notificagdo também deve ser utilizada para encaminhar outros documentos
como: Carta de Autorizacao da Instituicdo Co-participante, Nova Versédo do TCLE, etc.

OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE
constar alteracao no contetdo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o

pesquisador devera submeter uma Emenda (veja as orientacfes abaixo).

2. SUBMISSAQ DE EMENDA AQ PROJETO DE PESQUISA APROVADO:

Toda modificacédo (isto €, emenda) no projeto que venha a ocorrer durante o
desenvolvimento da pesquisa deve ser informada ao Comité via Plataforma Brasil.
Para submeter uma emenda, consulte o seguinte link com as orientacoes:

http://www.ffclrp.usp.br/divulgacao/cep/Submeter Emenda Projeto.pdf.

EXEMPLOS: alteracdo no titulo do projeto, alteragcdes nos objetivos, na

metodologia, no himero amostral, na forma de recrutamento, nos critérios de
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inclusdo/exclusado, inclusdo de instituicdo co-participante, cronograma, orcamento
financeiro, etc.,

Ao iniciar a submissdo da emenda, o pesquisador poderd observar que a
Plataforma duplica o formulério on-line preenchido inicialmente na submissdo do
projeto (com as 6 telas), possibilitando que o pesquisador modifigue TODAS as
informagdes ali inseridas. Solicitamos que tudo que for modificado nesse formulario
seja devidamente JUSTIFICADO na ultima tela do formulario (tela “6. Finalizar”), no
campo “Justificativa”. Esse campo é de preenchimento obrigatorio e as Emendas
apresentadas ao CEP sem a devida justificativa seréo devolvidas para ajuste.

IMPORTANTE: as Emendas envolvem alteracdo no contetddo do projeto,
inicialmente proposto e aprovado pelo CEP. As Notificacdes ndo envolvem alteragéo
no conteudo do projeto.

No entanto, uma emenda pode levar a necessidade de envio de uma
notificagdo. Exemplo: um pesquisador ir4 coletar dados em uma escola, mas por
algum motivo, ndo podera mais realizar a pesquisa nesse local. Uma nova parceria é
feita com outra Instituicdo Co-participante. Diante disso, o pesquisador deve submeter
uma Emenda ao projeto (alterando todos os campos necessarios, isto €, nimero de
sujeitos, critérios de inclusdo, Instituicdo Co-participante, etc.) e também uma
Notificacdo, incluindo a Carta de Autorizacdo da InstituicAo e o TCLE com as

modificacdes necessarias.
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