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DOCUMENTOS PARA ANÁLISE DE PROJETO DE PESQUISA 
 
 
CLASSIFICAÇÃO NO FLUXOGRAMA : 
GRUPO I  (   ) Área Temática Especial  
GRUPO II (   ) Área Temática Especial- Código - II. 3. Novos Fármacos, Vacinas e Testes Diagnósticos 
GRUPO III (   ) Todos os outros que não se enquadrem em áreas temáticas especiais 
Obs.: Itens marcados com X correspondem a documentos obrigatórios sem os quais os 
protocolos não poderão ser aceitos no CEP para análise. No ato da submissão de projetos 
pela plataformabrasil favor conferir toda documentação, preencher os dados corretamente do 
pesquisador Responsável pelo projeto, do Responsável pela Instituição Proponente e o CNPJ 
da Instituição e todos os documentos solicitados, sem a logomarca do CEP-FM. 

 Os outros itens serão avaliados pela relatoria.  
 

 sim não  
X   Folha de rosto será gerada pela plataformabrasil e deverá ter dados, assinatura do 

Pesquisador Responsável pela Pesquisa, assinatura e carimbo do Responsável pela 
Instituição Proponente e o CNPJ da mesma. 

X   Termo de concordância Institucional com assinatura e carimbo do Responsável 
pela Instituição Proponente. 

X   Termo de concordância da Instituição Coparticipante local onde será realizada parte 
da pesquisa (caso houver) 

X   Carta de encaminhamento do projeto ao CEP/FM (assinada por todos os 
pesquisadores) 

X   Declaração de responsabilidade e compromisso do pesquisador (assinada pelo 
pesquisador responsável e por todos os pesquisadores envolvidos na pesquisa) 

X   Projeto de pesquisa em português em Word e/ou Similar  
   Antecedentes e justificativa, registro no país de origem, em caso de drogas e 

dispositivos para a saúde  
   Descrição de material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia.  
   Análise crítica de riscos e benefícios  
   Duração  
   Responsabilidades do pesquisador, da instituição, do patrocinador  
   Critérios para suspender ou encerrar  
   Local de realização das várias etapas  
   Infra-estrutura necessária e concordância da instituição  

X   Orçamento financeiro detalhado e remuneração do pesquisador (Modelo CEP/FM 
sem a logomarca do CEP/FM) 

   Propriedade das informações  
   Características da população, justificativa de uso de grupos vulneráveis 
   Número de participantes da pesquisa, no local e global (multicêntricos)  
   Descrição de métodos que afetem os participantes da pesquisa  
   Fontes de material, coleta específica 
   Planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão 

X   Termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE e Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido - TALE pesquisas com crianças, adolescentes e pessoas legalmente
incapazes, Localização Física, telefone, horário de funcionamento e e-mail do CEP-
FM, (escrito em forma de convite), 

   Como e quem irá obtê-lo  
   Descrição de riscos com avaliação de gravidade  
   Medidas de proteção de riscos e à confidencialidade  
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   Previsão de ressarcimento de gastos 
X   Currículo Lattes com até seis (6) meses de atualização do pesquisador principal e 

demais pesquisadores envolvidos na pesquisa. 

X   Cronograma atualizado 
X   Resumo estruturado (até 250 palavras) 

 
 
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

 sim não  
   Em forma de convite e Linguagem acessível (TCLE/TALE) 
   Justificativa, objetivos e procedimentos.  
   Desconfortos e riscos  
   Benefícios esperados  
   Métodos alternativos existentes  
   Forma de assistência e responsável  
   Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia  
   Possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo  
   Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização  
   Garantia de sigilo e privacidade  
   Formas de ressarcimento  
   Formas de indenização  
    
 
PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERAÇÃO ESTRANGEIRA  
 

 sim não  
   Compromissos e vantagens para os participantes da pesquisa  
   Compromissos e vantagens para o País  
   Identificação do pesquisador e instituição nacionais co-responsáveis (Folha de Rosto)  

X   Documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem ou justificativa  
   Resposta à necessidade de treinamento de pessoal no Brasil  

X   Lista dos centros participantes no Exterior 
 
PESQUISAS COM NOVOS FÁRMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS  
 
 sim não  
   Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores  
   Substância farmacológica - registro no país de origem  

X   Informação pré-clínica - brochura do pesquisador (BPPFC**)  
   Informação clínica de fases anteriores  
   Justificativa para uso de placebo ou wash out  
   Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade  
   Declaração do pesquisador de que concorda e seguirá (Folha de Rosto)  
   Justificativa de inclusão de participantes sadios  
   Formas de recrutamento  

 

Horário de atendimento 

Segunda à Sexta: 8h:30min. às 12h:30min. e 14h:30min. às 16 h 


