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CHECKLIST PARA SUBMISSÃO DE PROJETOS 

INFORMAÇÕES IMPORTANTES:


· O "pesquisador responsável" deverá cadastrar o projeto na Plataforma Brasil (PB).  Todos os integrantes do grupo de pesquisa devem estar listados na PB, aqueles que podem editar o projeto na PB devem ser incluídos como “assistente de pesquisa”.  
IMPORTANTE: No caso de projetos de aluno, tanto o aluno quanto o orientador poderão ser “pesquisadores responsável". Caso seja o aluno, este deverá assinar a Folha de Rosto no local designado ao pesquisador responsável e os demais documentos de submissão. Devendo o orientador assinar apenas o "Termo de Ciência do Orientador", disponível nas diretrizes do CEP.

· Solicita-se que além da versão assinada, todos os arquivos do projeto também sejam postados na Plataforma Brasil em um formato que permita o uso dos recursos "copiar" e "colar" (Word sem assinatura) em qualquer palavra ou trecho do texto (Norma Operacional CNS nº 001 de 2013, anexo II - lista de checagem para protocolos de pesquisa).


DOCUMENTAÇÃO PARA SUBMISSÃO AC COORDENADOR:

· Folha de Rosto (gerada na Plataforma Brasil) com as devidas assinaturas;

· Projeto de pesquisa em português (Introdução, orçamento, cronograma, plano de recrutamento);

· Formulário para Submissão do Projeto de Pesquisa ao CEP;

· Termo de Ciência do Orientador (Apenas para casos em que o aluno for responsável por assinar todos os documentos de submissão do projeto);

· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Dispensa do Consentimento Livre e Esclarecido – a depender do desenho do estudo;

· Declaração de Ciência e Comprometimento dos departamentos da Instituição que estejam envolvidos com o projeto (exemplo: Se o projeto utilizar lâminas e/ou blocos de parafina, o Departamento de Anatomia Patológica deverá ter ciência da existência e se comprometer com o fornecimento do material para o projeto) e caso outras Instituições colaborem com a pesquisa as declarações também deverão ser apresentadas (exemplo: Se o Hospital das Clínicas for colaborar com o projeto, o Departamento envolvido deverá se comprometer em colaborar com a Pesquisa.); 

· Declaração de Ciência e Comprometimento para uso de dados anonimizados (Se aplicável).

QUANDO O ESTUDO FOR MULTICÊNTRICO:

· Declaração De Ciência e Comprometimento Institucional;
· Versões locais do(s) TCLE(s) e dos Termos de Assentimento (quando aplicável);
· Demais documentos de consentimento aplicáveis a cada centro participante.
No caso de pesquisa realizada em vários centros de pesquisa nacional (multicêntrico) acrescentar ao dossiê do CEP:

· lista de centros participantes da pesquisa e Esclarecimento aos Comitês de Ética em Pesquisa – Resolução CNS nº 346/05 mencionando o Centro Coordenador Nacional.

No caso de pesquisa conduzida no exterior ou com cooperação estrangeira acrescentar ao dossiê do CEP:

· lista de centros participantes da pesquisa (Nacionais e Internacionais) e Esclarecimento aos Comitês de Ética em Pesquisa – Resolução CNS nº 346/05 mencionando o Centro Coordenador Nacional;

· No caso de centro não ser o Centro Coordenador Nacional: 1 via da aprovação da CONEP e da Declaração de que o protocolo é idêntico ao apresentado à CONEP pelo Centro Coordenador Nacional (Resolução CNS nº 346/05 – item II/3);

· Declaração de Concordância do Pesquisador com o Delineamento do Protocolo (Resolução CNS nº 251/97 – item IV.1/n);

· documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem ou justificativa.


CASOS ESPECIAIS: (Genética humana, participação estrangeira, novos fármacos, uso de placebo,
populações indígenas e projetos multicêntricos)


Além da Resolução CNS nº 466/12 e NORMA OPERACIONAL Nº 001/2013, observe as regulamentações abaixo específicas para casos especiais como segue disponíveis na Intranet – Página do CEP:
https://accamargo.org.br/pesquisa/cep/regulamentacao-e-informativos



























	FORMULÁRIO PARA SUBMISSÃO DO PROJETO DE PESQUISA AO CEP 

	 Título do Projeto:
 

	Pesquisador responsável: 

	Co-pesquisador(es) (quando aplicável): 
 

	Aluno(s) (quando aplicável) / preencher mesmo que seja o pesquisador responsável):

	Orientador (a) (quando aplicável):

	Departamento ao qual o pesquisador tem vínculo: 

	Departamentos envolvidos no projeto:

	Classificação do projeto:
(  ) Iniciação Científica   (  ) Especialização   (  ) Mestrado  (  ) Doutorado   (  ) Pós-Doutorado   
(  ) Departamental   (  ) Outro:

	Captação do participante:   
1. (   ) Retrospectivo:
1a (   ) Consulta ao prontuário médico   1b (  ) Banco de dados pronto anonimizado  
2. (   ) Prospectivo 
3. (   ) Retrospectivo e Prospectivo                                                     

	Objeto de estudo:
(  ) Dados clínicos - Prontuários ou Bancos de Dados
(  ) Aplicação de Questionário 
(  ) Amostras do banco de tumores – tecido fresco congelado e/ou sangue, seus componentes e derivados
(  ) Acervo da Anatomia Patológica – lâminas e/ou blocos de parafina
(  ) Teste de novos fármacos, testes diagnósticos, materiais e/ou técnicas 
(  ) Outro. Qual?


 Declaro que li as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos CNS 466/12 e suas complementares do Ministério da Saúde e comprometo-me a realizar esta pesquisa de acordo com as normas.

Nome do Pesquisador Responsável_______________________
Assinatura do Pesquisador Responsável____________________ 
Data:____/_____/____


DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO DEPARTAMENTO








	Declaro que o Departamento de .....................do A.C.Camargo Cancer Center tem ciência da realização e se compromete a colaborar com o projeto intitulado “...............................................”, cujo pesquisador responsável será o(a) Dr(a). ..................


Atenciosamente,





Nome do Diretor do Departamento_________________
Assinatura do Diretor do Departamento_____________ 
Data:____/_____/____


























TERMO DE CIÊNCIA DO ORIENTADOR








Referente à análise do projeto de pesquisa intitulado: título do projeto 





Eu, orientador (a) do aluno responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido no(a) Fundação Antônio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center, localizado(a) à Rua Prof. Antônio Prudente, 211 – São Paulo - SP – CEP 01509-900, declaro que estou ciente que todos os documentos submetidos para análise serão assinados pelo aluno.




Atenciosamente,

Nome do aluno___________________________
Nome do orientador________________________
Assinatura do orientador______________________ 
Data:____/_____/____


 












DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO
PARA USO DE BANCO DE DADOS ANONIMIZADOS









	Declaro que o Departamento ..................... do A.C.Camargo Cancer Center tem ciência da realização deste projeto se compromete extrair as variáveis listadas abaixo a serem usadas no projeto intitulado “...............................................”, cujo pesquisador responsável será o(a) Dr(a). ..................

Declaramos que disponibilizaremos o banco de dados anonimizados ao pesquisador mediante a aprovação do projeto no Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). 
Caso haja alteração e o pesquisador necessite de mais variáveis ao decorrer do projeto, o mesmo deverá submeter uma emenda ao CEP com essa alteração. 

Lista de Variáveis: X, Z, Y,......




Atenciosamente,



Nome do responsável do departamento_________________
Assinatura do responsável do departamento_____________ 
Data:____/_____/____







TERMO DE DISPENSA DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


Referente à análise do projeto intitulado: título do projeto

Eu, Pesquisador(a) Responsável pelo presente Projeto de Pesquisa a ser conduzido na Fundação Antonio Prudente – A.C.Camargo Cancer Center localizado Rua Professor Antonio Prudente, 211 – (DEPARTAMENTO ONDE SERÁ REALIZADA A PESQUISA) – São Paulo – SP, 01509-900, entendo que o desenho do estudo por si só não justifica a solicitação de dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido. Sendo assim, solicito ao Comitê de Ética desta instituição, a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, em razão de: (elenque abaixo a (s) justificativa (s))
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

E me comprometo a:
- preservar a privacidade dos participantes de pesquisa cujos dados serão coletados;
- que as informações serão utilizadas única e exclusivamente para esta pesquisa;
- que as informações somente serão divulgadas de forma anônima, não sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicações que possam identificar o participante da pesquisa.

Esperando ter atendido satisfatoriamente às exigências desse Comitê, aguardo deliberação.



Atenciosamente,



Nome do Pesquisador Responsável________________________
Assinatura do Pesquisador Responsável______________________ 
Data:____/_____/____




	


DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA E COMPROMETIMENTO INSTITUCIONAL


São Paulo,    de                   de 20  .


Eu, ________________________________________________________________, na qualidade de Pesquisador Principal da instituição participante/coparticipante, responsável pela condução local do projeto de pesquisa intitulado:"_________________________________________________________"
a ser desenvolvido na instituição:"_________________________________________________________", declaro que:
1. Tenho conhecimento e comprometo-me a cumprir a legislação brasileira aplicável à pesquisa envolvendo seres humanos, especialmente a Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024, o Decreto nº 12.651, de 7 de outubro de 2025, os atos normativos da Instância Nacional de Ética em Pesquisa (Inaep) e demais normas éticas e regulatórias vigentes, incluindo, quando aplicável, a Resolução CNS nº 466/2012 e suas complementares.
2. Estou ciente de que o presente estudo multicêntrico será submetido à apreciação ética por Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) responsável pela análise ética única, preferencialmente o CEP vinculado ao centro coordenador, nos termos da legislação vigente e do regime de parecer ético único para pesquisas multicêntricas.
3. Estou ciente de que o CEP da instituição participante poderá ser contatado pelo CEP coordenador para compartilhamento de informações relacionadas às condições locais de execução da pesquisa e que, antes da emissão do parecer final, poderão ocorrer interações institucionais destinadas à harmonização de fluxos e ao esclarecimento de especificidades locais.
4.  Declaro que a instituição participante/coparticipante está ciente de suas corresponsabilidades na execução do estudo, comprometendo-se a disponibilizar a infraestrutura, os recursos e o suporte institucional necessários para sua adequada realização, em conformidade com a legislação e as normas éticas vigentes.



Dados do CEP da Instituição Participante (para consulta institucional)
Nome do CEP: _________________________________________________
Instituição: _________________________________________________
Coordenador(a) do CEP: _______________________________________
E-mail: ___________________________________________________
Telefone: _________________________________________________
Endereço: _________________________________________________







Atenciosamente,



___________________________________________________
Nome do pesquisador principal na instituição participante/coparticipante


___________________________________________________
Assinatura do pesquisador principal na instituição participante/coparticipante
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