CHECK LIST PARA SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP/SAUDE

Somente podem submeter projetos ao CEP/SAUDE membros do quadro técnico da UFMG — professores,
funcionarios, colaboradores vinculados & Faculdade de Medicina, Faculdade de Enfermagem, Hospital das
Clinicas e Hospital Risoleta Neves.. Alunos ndo podem submeter projetos de pesquisa, apenas seus
orientadores.

1) PROJETOS EM QUE A UFMG E A INSTITUICAO PROPONENTE OU INSTITUICAO
COORDENADORA DO ESTUDO

1.1) Check list para submissdo de novos projetos
Os projetos devem ser cadastrados no sistema Plataforma Brasil

(http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf), onde devem ser anexados os documentos obrigatérios para
sua recepgdo, abaixo listados:

A) Projeto completo de pesquisa (brochura do investigador)

B) Parecer sobre o projeto de pesquisa aprovado e carimbado pela Camara Departamental ou aprovado
AD Referendum pelo chefe do departamento a que se vincula o pesquisador. Para professores colaboradores
em programas de pos-graduacdo, sem vinculo departamental definido, o parecer poderd ser emitido pelo
programa de pos-graduagdo a que o pesquisador esta vinculado.

Estudos desenvolvidos no Hospital das Clinicas cujo(a) pesquisador(a) ndo esteja lotado a nenhum
departamento, o parecer consubstanciado devera ser aprovado pelo (a) setor (a) do HC onde esta lotado o
pesquisador responsavel.

As diretrizes para elaboragdo do parecer estdo disponiveis em documento com orientagdes para elaboragdo de
parecer consubstanciado, na aba de Formularios do website do CEP/SAUDE.

O Folha de rosto do projeto, gerada pela Plataforma Brasil, devidamente datada e assinada pelo(a)
pesquisador(a) responsavel, diretor(a) da unidade e patrocinador do estudo (quando aplicavel)

D) Formalizagdo da coparticipacdo de organizagdes ou instituigdes na pesquisa, por meio de:

D.1) Incluir para ciéncia, quando existirem, termos de acordos e parcerias institucionais com a UFMG e
declaragdes de financiamento. (Exemplo: se a pesquisa sera realizada em uma escola, deve ser obtida
autoriza¢do da escola para realizacdo da pesquisa); ou

D.2) No caso do estudo ser realizado em varias organizag¢des ou institui¢des, deve ser anexado modelo de carta
de anuéncia que serd aplicado para anuéncia da pesquisa junto as instituicdes ou organizagdes convidadas a
participar que ndo tenham CEP proprio (Exemplo: se a pesquisa for realizada em dez diferentes escolas, e
ainda ndo se sabe quais participardo, deve ser elaborado um modelo de carta de anuéncia que serd aplicado
junto as escolas. Posteriormente a obtencdo dos termos, faz-se emenda ao projeto de pesquisa para incluir
cada institui¢io ou organizagio participante)'; ou

D.3) Para organizagdes ou instituicdes que tenham CEP proprio: é necessario incluir o CEP da coparticipante
na Plataforma Brasil, respeitando a anuéncia do setor/local da coparticipante onde a pesquisa sera realizada
(Exemplo: se a pesquisa tem uma etapa de realizacdo em algum o6rgdo da Secretaria de Satide de Belo
Horizonte, ¢ importante que se obtenha a anuéncia deste 6rgdo e que seja indicado o CEP da Secretaria de
Satde de Belo Horizonte como coparticipante do estudo)

D.4) Para organizagdes participantes de estudo multicéntrico coordenado pela UFMG: discriminar a lista dos
centros participantes na Plataforma Brasil.

D.5) Autorizagdo de lideranga comunitaria: Conforme a resolugdo CNS 510/2016, “para comunidades cuja
cultura reconhega a autoridade do lider ou do coletivo sobre o individuo [exemplo: indigena ou religiosa...], a

! Assim que as anuéncias institucionais forem obtidas, deve ser feita emenda ao projeto para anexa-las a Plataforma
Brasil.



obtencdo para realizagdo da pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento
individual, quando possivel e desejado”.

E) No caso de o estudo ser realizado no Hospital das Clinicas ou no Hospital Risoleta Neves, ¢
necessario anexar o documento de aprovacao junto a GEP (Geréncia de Ensino e Pesquisa HC-UFMG) ou a
Comissdao de Avaliagdo de Projetos de Pesquisa e Extensdo (CAPPE), respectivamente. No
endereco:https://www.hrtn.fundep.ufmg.br/ensino-e-pesquisa/projetos-de-pesquisa/  constam  todas  as
informagdes detalhadas de estudos oriundos do Hospital Risoleta Neves. E no endereco:
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/ensino-e-pesquisa/novo-
unidade-de-gestao-da-pesquisa/Cadastre%20seu%20Projeto as informagdes concernentes a submissdo para
avaliacdo e anuéncia da GEP HC-UFMG, que podem também ser solicitadas através do e-mail
sgpit.hcmg@ebserh.gov.br .

F) No caso de pesquisas serem realizadas em laboratorios de pesquisa da UFMG ou de outras
institui¢des, € necessario que o laboratério de pesquisa emita parecer favoravel a realizagdo da pesquisa, e
como arcara com os custos (para as pesquisas no Hospital das Clinicas ou no Risoleta Neves, dispensa-se
este parecer);

QG) Definir como se dara o Processo de Consentimento Livre e Esclarecido para realizagdo da pesquisa.
Apresentar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Pedido de dispensa de TCLE, quando
aplicaveis) (ver documento com orientagdes para elaboracdo do TCLE)

H) Definir como se dard o Processo de Assentimento Livre e Esclarecido. Apresentar Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) de acordo com a faixa etaria, quando aplicavel) (ver documento
com orientagdes para elaboragdo do TALE)

I Instrumentos de coleta de dados que serdo utilizados na pesquisa (Exemplo: roteiros de entrevista,
questionarios®)
1)) Para projetos que utilizardo materiais biolégicos humanos armazenados apenas para a pesquisa em

desenvolvimento, independente do prazo: anexar termo de constituicdo de biorrepositério (modelo
disponivel no website do CEP/SAUDE) — observar resolucao CNS 441/2011;

L) Para projetos que utilizardo materiais bioldgicos humanos armazenados com fins de utilizacdo em outras
pesquisas através da constituicio de um biobanco: processo tramita fora da Plataforma Brasil — observar
resolugao CNS 441/2011;

M) Projetos que utilizam dados secundarios: incluir Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD)
para uso de dados de prontudrios e documentos sigilosos (Exemplos: coleta de dados de alunos em
secretarias de escolas, levantamento de registros para recrutamento na pesquisa, uso de dados de prontuérios
para pesquisa restrospectiva) (modelo disponivel no website do CEP/SAUDE). Caso seja constituido banco
de dados de pesquisa: incluir termo de constitui¢do do banco de dados de pesquisa.

N) Projetos que utilizam gravagao de imagem: se houver divulgacdo das imagens em meios cientificos, deve-
se expressar no proprio TCLE/TALE por meio da manifestacdo voluntaria em campo especifico, pois o
participante pode concordar em participar da pesquisa e discordar na divulgacdo de imagem. Caso o
participante concorde com a gravagdo de imagem deve-se informar no TCLE/TALE se havera identificacao
dos participantes ou algum tratamento para nd3o identificagdo. Essa orientacdo ¢ também valida para
pesquisas que haja a possibilidade de identificacdo (ex: relato de experiéncia) necessitando, portanto, de um
campo especifico para autorizagao.

O) Para projetos com interface ensino-pesquisa: pesquisadores devem apresentar aprovagdo do projeto de
ensino aprovado nas instancias institucionais competentes.




