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Emenda com solicitagao de alteragao no TCLE

O pesquisador devera submeter a emenda contendo todas as alteragdes necessarias no
TCLE, acompanhadas da justificativa.

As alteracbes observadas no TCLE podem ser relativas a inclusao de informacoes
relacionadas a desconforto, eventos adversos, reagdes adversas a medicamentos ou outros
maleficios que poderao gerar riscos € danos ao participante, em qualquer gradagéo,
relacionados a pesquisa, entre outras.

Emenda com solicitagao de alteragao no projeto de pesquisa

O pesquisador devera submeter a emenda contendo as altera¢des destacadas no projeto de
pesquisa, acompanhadas da justificativa e do referencial teérico, quando pertinente.

As modificagdes propostas pelo pesquisador ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente aprovado (por exemplo, alterando o objetivo principal); caso contrario, sera
considerado um novo protocolo de pesquisa.

Emenda com inclusao de novos pesquisadores na equipe

O pesquisador responsavel devera submeter a emenda contendo a alteragdo, acompanhada
da justificativa para a sua substituicdo e de documentos para a regularizagéo do
pesquisador junto ao Sistema CEP/Conep.

Devera apresentar o(s) curriculo(s) do(s) novo(s) pesquisador(es), acompanhado(s) da
respectiva carta de compromisso, devidamente assinada, afirmando que cumprira todos os
requisitos éticos, de sigilo e de confidencialidade dos dados da pesquisa (Resolugdo CNS n°
466/2012 e Resolugédo CNS n° 510/2016).

Emenda com alteracao da instituicao proponente

O pesquisador responsavel devera submeter a emenda contendo a alteragao, acompanhada
da justificativa para a substituicdo da instituicado proponente.

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel e pelo representante
institucional, devera ser anexada entre os documentos obrigatérios, bem como o termo de
anuéncia, assinado pelo(s) gestor(es), quando aplicavel.

Emenda com alteragao ou inclusao de patrocinador

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel, pelo representante
institucional (instituicdo proponente) e pelo patrocinador, devera ser anexada entre os
documentos obrigatorios.
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O pesquisador devera apresentar nova planilha de orgamento para a pesquisa informando
quais itens serao financiados, acompanhada de documento de aquiescéncia assinado pelo
responsavel legal pela empresa patrocinadora e pela instituicdo proponente, que
demonstrara ciéncia do recurso destinado a pesquisa.

Emenda com alteragao, inclusao ou exclusao de instituicao participante e
coparticipante

O pesquisador responsavel devera submeter a emenda contendo a alteracao ou a incluséao
da(s) instituicdo(bes) participante(s) e coparticipante(s), acompanhada da justificativa.

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel e pelo(s) representante(s)
da(s) instituicdo(bes) participante(s) devera ser anexada entre os documentos obrigatorios.

Em estudos multicéntricos, o pesquisador responsavel pelo centro coordenador devera
incluir o nome e o curriculo do pesquisador responsavel por cada centro de pesquisa das
instituicdes participantes e coparticipantes (quando houver). Quando necessario, o CEP e/ou
a Conep podera(ao) solicitar outros documentos necessarios para a deliberagao.

Extensao do periodo de execugao da pesquisa

O pesquisador responsavel devera submeter a extensao, acompanhada da justificativa para
extensao ou prorrogacao da pesquisa. O documento devera ser acompanhado de arquivo
contendo o novo cronograma, que deve detalhar todas as etapas e informar o novo periodo
estimado para o término da pesquisa.

Para apreciacao de emenda e extenséao, todos os documentos deverao ser, novamente,
analisados mediante a “Checagem Documental”. Logo apds, o relator elaborara o “Parecer
do Relator” e o coordenador redigira o “Parecer Consubstanciado”.

Elaboragao do parecer consubstanciado de emenda e extensao

O parecer consubstanciado de emenda e de extensao deve ser elaborado seguindo as
mesmas orientagdes descritas anteriormente para protocolos de pesquisa.

REDAGAO FLUXO E PRAZOS
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A redacao deve ser objetiva, detalhada e estar suficientemente motivada para subsidiar a
decisdo do colegiado.

O pesquisador devera aguardar a emissao do parecer consubstanciado da emenda e da
extensao pelo CEP e o recebimento da deliberagéo via Plataforma Brasil.

Os fluxos e os prazos sdo os mesmos da tramitacdo do protocolo de pesquisa no Sistema
CEP/CONEP. A redagao deve ser objetiva, detalhada e estar suficientemente motivada para
subsidiar a deciséo do colegiado.



