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ORIENTAÇÕES SOBRE PROJETO DE PESQUISA, TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) OU TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TALE), CRONOGRAMA E ORÇAMENTO
SOBRE O PROJETO DE PESQUISA DETALHADO:
· Ao ser submetido, o projeto detalhado deve apresentar descrição detalhada de todas as etapas da pesquisa e estar em consonância com as diretrizes éticas nacionais aplicáveis.
· Para a análise ética do projeto de pesquisa, é necessário que os documentos sejam submetidos via Plataforma Brasil e que todos estejam em língua portuguesa.
· Além de anexar arquivo eletrônico à Plataforma Brasil contento o projeto de pesquisa, o pesquisador deverá também preencher os formulários eletrônicos do próprio sistema da PB com as informações requisitadas sobre a pesquisa para gerar o arquivo “PB Informações Básicas do Projeto”.
· É essencial que o projeto detalhado contenha informações minuciosas sobre aspectos essenciais à análise ética, como a caracterização da população estudada. Com relação aos procedimentos da pesquisa, ressalta-se a importância de considerá-los sempre em contraste com os riscos da pesquisa e as medidas previstas para minimizar esses riscos.

· Não há um modelo de estrutura de projeto pré-definido para submissão ao CEP. Há, porém, na Norma Operacional CNS 001/2013, todos os elementos que devem ser abordados no documento: introdução, finalidade (iniciação científica, extensão, TCC, dissertação, tese), objetivos, metodologia (tipo de estudo, critérios de inclusão e exclusão), riscos e benefícios, amostra, coleta e análise de dados, cronograma, orçamento, referências bibliográficas, anexos (instrumento de coleta de dados).

SOBRE O TCLE/TALE:

· O TCLE refere-se à anuência do participante da pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulação, fraude, erro ou intimidação, após esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais benefícios e riscos.
· O processo compreende toda a comunicação e o estabelecimento de relação de confiança entre pesquisador e participante, continuamente aberto ao diálogo e ao questionamento.

· A forma de conduzir o processo de consentimento pode variar tendo em conta as características da pesquisa e dos participantes.

· A obtenção se dá através da materialização da concordância do indivíduo em participar da pesquisa e deve culminar o processo de comunicação do pesquisador com o participante.

·  Não encerra as obrigações do pesquisador em continuar a responder dúvidas e fornecer aos participantes todas as informações pertinentes à sua continuidade na pesquisa.
· As garantias ao participante da pesquisa devem ser citadas: informações do estudo de forma clara e acessível, oportunidades de esclarecer dúvidas, liberdade de recusa em participar do estudo, liberdade para retirar o consentimento a qualquer momento, assistência integral, imediata e gratuita, ressarcimento de custos (se aplicável), confidencialidade dos dados, respeito à privacidade, informações de contato com o pesquisador e o Sistema CEP/Inaep, receber uma via do TCLE, assinada também pelo pesquisador.
· As mesmas regras se aplicam ao TALE, que refere-se à anuência do participante da pesquisa, criança, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser esclarecidos na medida de sua compreensão e respeitados em suas singularidades.
SOBRE O CRONOGRAMA: 

Deve ser feito em forma de tabela, com todas as etapas de desenvolvimento da pesquisa e os respectivos meses do ano previstos para realização das mesmas.

Sugestão de modelo:

                                                                                     CITAR MESES/ANOS ESPECÍFICOS
                                                                                                               (
	Etapa
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês
	Mês

	Revisão da literatura
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão ao CEP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Intervenções (citar quais)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análise de dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração de artigo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Apresentação dos resultados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Outras (se aplicável)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Inserir essa informação abaixo do cronograma: As etapas a partir da coleta de dados só serão iniciadas após a aprovação do projeto de pesquisa pelo CEP e o cronograma será devidamente cumprido.
SOBRE O ORÇAMENTO:

Deve ser feito em forma de tabela, com todas as prováveis despesas e custos necessários para a realização da pesquisa.

Sugestão de modelo:

	Material
	Quantidade
	Valor

	Papel A4
	
	

	Canetas
	
	

	Pranchetas
	
	

	Cópias
	
	

	Pastas
	
	

	Outros (citar quais)
	
	


ATENÇÃO:

OS CURRÍCULOS LATTES DO PESQUISADOR E DEMAIS MEMBROS DA PESQUISA DEVEM SER ANEXADOS NO ATO DA SUBMISSÃO.

MAIS INFORMAÇÕES DISPONÍVEIS NO MANUAL DO PESQUISADOR DA PLATAFORMA BRASIL, DISPONÍVEL NO SITE NO NOSSO CEP.
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