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Parecer N°

ProjetoN°

Titulo do Projeto

Classificacdo no Fluxograma: Grupo
Pesquisador (a) Responsavel
Orientador (a):

Instituicdo onde serealizara:

Data de apreciacéao: / /

Relatorio

O relatorio deve conter a analise do relator sobre os seguintes aspectos:
Objetivos

Sumario do projeto

Descricgdo e caracterizagcdo da amostra

Criterios de inclusdo e exclusdo

Adequagdo da metodologia

Adequacgdo das condi¢oes

Estrutura do protocolo

Folha de rosto — deve conter assinatura e carimbo do pesquisador responsavle (professor) e da chefia de
Departamento

Projeto de pesquisa em portugués

Antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso de drogas e dispositivos para a
satude

Descri¢do de material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia
Andlise critica de riscos e beneficios

Duragdo

Responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do patrocinador
Critérios para suspender ou encerrar

Local de realizag¢do das varias etapas

Infra estrutura necessdria e concordancia da institui¢do

Org¢amento financeiro detalhado e remuneragdo do pesquisador
Propriedade das informagoes

Caracteristicas da populagdo, justificativa de uso de grupos vulneraveis
Numero de sujeitos da pesquisa, no local e global (multicéntricos)
Descri¢do de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa

Fontes de material, coleta especifica

Planos de recrutamento, critérios de inclusdo e exclusdo

Termo de consentimento livre e esclarecido, este DEVE CONTER:
Linguagem acessivel

Justificativa, objetivos e procedimentos

Desconfortos e riscos

Beneficios esperados

Meétodos alternativos existentes

Forma de assisténcia e responsavel

Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia
Possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo

Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizac¢do
Garantia de sigilo e privacidade

Formas de ressarcimento

Formas de indenizag¢do
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Como e quem ira obte-lo

Descrigdo de riscos com avaliagdo de gravidade

Medidas de protecdo de riscos e a confidencialidade

Previsao de ressarcimento de gastos

Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores

Curriculo do orientador

Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa

Compromissos e vantagens para o Pais

Identificagcdo do pesquisador e institui¢do nacionais co-responsaveis (Folha de Rosto)
Documento de aprovacdo por Comité de Etica no pais de origem ou justificativa
Resposta a necessidade de treinamento de pessoal no Brasil

PESQUISAS COM NOVOS FARMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS
Fase atual e demonstragdo de cumprimento de fases anteriores

Substancia farmacologica - registro no pais de origem

Informagao pré-clinica - brochura do pesquisador ( BPPFC**)

Informacgao clinica de fases anteriores

Justificativa para uso de placebo ou wash out

Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade

Declaragdo do pesquisador de que concorda e seguird (Folha de Rosto)
Justificativa de inclusdo de sujeitos sadios

Formas de recrutamento

Parecer:

Assinatura do Relator e Carimbo



