Checklist CEP/ENSP antes de clicar em “Enviar ao CEP”

☐ Formulário de Encaminhamento 
	
	Pesquisador responsável com vínculo com a ENSP, podendo ser servidor(a), aluno(a) ou outro vínculo, sendo que esse último deve ser comprovado por meio de documentação institucional. Obs: Aluno é pesquisador responsável.

	
	A data de qualificação deve estar preenchida, se aplicável.

	
	Se aluno(a) deve estar assinado pelo(a) orientador(a).



☐ Formulário da Plataforma Brasil 
	
	Item
	Orientação

	
	Instituição proponente correta
	Pesquisador responsável com vínculo com a ENSP. O cadastro da instituição está correto, com o telefone da direção, não o do CEP/ENSP.

	
	Equipe de pesquisa registrada
	Todos os integrantes da equipe estão cadastrados.

	
	Orientador(a) como assistente
	O(a) orientador(a) está incluído(a) na equipe, e como assistente de pesquisa, na Plataforma Brasil.

	
	Título está atualizado
	O título na Plataforma está idêntico ao projeto e nos demais documentos.

	
	Objetivos estão corretos
	Compatíveis com o projeto de pesquisa.

	
	Número de participantes 
	O número de participantes e os grupos em que serão divididos os participantes estão corretos.

	
	Riscos
	* Foram descritos todos os possíveis riscos da pesquisa. Lembrar que são riscos para os participantes, não para a pesquisa
* Com base nos possíveis riscos, foram apresentadas medidas para proteger os participantes e suas informações.
* Não foi informado que os riscos são mínimos. A minimização dos riscos pode induzir a decisão do participante e comprometer o adequado processo de esclarecimento e de consentimento livre e esclarecido.

	
	Metodologia
	* Está descrito claramente como será realizada a abordagem/recrutamento dos potenciais participantes.
* Está claro quem serão os participantes.
*Está informado quais dados serão coletados e como serão utilizados.
*Se houver uso de bancos de dados, está descrito a origem dos dados. Se o banco for proveniente de pesquisa anterior, deverá apresentar termo de consentimento livre e esclarecido da coleta dos dados.

	
	Critérios de Inclusão e Exclusão
	Os critérios de inclusão e exclusão estão adequadamente descritos.
Lembre-se de que os critérios de inclusão devem estar claramente definidos, pois são fundamentais para identificar e compreender quais pessoas poderão participar do estudo. Já os critérios de exclusão não são o oposto dos critérios de inclusão, mas sim condições que impedem a participação de indivíduos que, inicialmente, atenderiam aos critérios de inclusão.

	
	Cronograma conferido
	Cronograma está atualizado e contém etapas de início da coleta de dados, envio de relatório anual ao CEP e envio do relatório final.

	
	Orçamento conferido
	Orçamento está detalhado, inclui ressarcimento quando aplicável. Bolsa de pesquisa não constitui orçamento para a pesquisa.

	
	Patrocinador foi conferido
	Assinada a folha de rosto pelo patrocinador. Se for agência de fomento, anexou aprovação no edital. 



☐ Folha de Rosto
	
	A Folha de Rosto foi gerada, assinada em todos os campos e anexada conforme orientações institucionais.

	
	Contém a assinatura do patrocinador. Se for agência de fomento, anexou aprovação no edital. Bolsa de aluno não é patrocínio para a pesquisa, portanto nesse caso, não deve estar cadastrada nesse item.



☐ Projeto de Pesquisa na íntegra
	
	Foi anexada a versão completa e atualizada do projeto que permita opção selecionar texto. Em projetos acadêmicos, foram consideradas as alterações solicitadas na qualificação, quando aplicável.

	
	O projeto de pesquisa está completo, condizente com as mesmas informações que estão na Plataforma Brasil, contendo:
· equipe da pesquisa completa; 
· referencial teórico;
· objetivo geral e objetivos específicos;
· método;
· descrição dos participantes da pesquisa;
· critérios de inclusão e exclusão;
· procedimentos de coleta de dados;
· riscos e medidas de proteção dos participantes;
· análise dos dados;
· referências bibliográficas.

	
	O pesquisador responsável que consta no projeto na íntegra é o mesmo que consta na Plataforma Brasil



☐ Cronograma e orçamento
	
	O cronograma considera o tempo necessário para a tramitação ética. 

	
	Está previsto que a pesquisa somente será iniciada após parecer ético favorável, e está em arquivo separado.

	
	O orçamento apresentado em arquivo separado, incluindo recursos próprios.



☐ Instrumentos da pesquisa   ☐ não se aplica 
	
	Questionários, roteiros de entrevista, grupos focais e/ou outros instrumentos aplicáveis correspondem à versão que será utilizada.

	
	Questionários que serão preenchidos pelos participantes devem estar na versão final, não devendo estar como anexo ou apêndice.

	
	Os instrumentos de coleta de dados não contêm campos para identificação direta dos participantes (nome, CPF, telefone, e-mail, endereço etc.). Caso seja necessária a identificação, ela será realizada por código, mantendo-se a lista de identificação em documento separado e protegido.

	
	Materiais destinados aos participantes (convites, cartazes, mensagens, diários, folders, entre outros) foram incluídos para apreciação ética, se aplicável.



☐ Instituições envolvidas e anuências   ☐ não se aplica 
	
	Todas as instituições onde a pesquisa será realizada, ou que representem institucionalmente os participantes da pesquisa, estão cadastradas na Plataforma Brasil como coparticipantes.

	
	Os Termos de Anuência Institucionais (TAI) foram incluídos, quando aplicáveis, para todas as instituições participantes ou locais de realização da pesquisa que disponibilizarão participantes, dados, documentos ou instalações institucionais.

	
	Os TAI estão assinados pelo responsável pela autorização na instituição.

	
	Os TAI especificam claramente o objeto da autorização concedida (atividades, acesso a participantes, dados, documentos e/ou instalações).



☐ Termo de autorização para uso de bancos de dados   ☐ não se aplica
	
	Foi apresentado termo assinado pelo responsável pelo banco de dados, descrevendo os dados que serão disponibilizados, a forma de acesso e se estes serão fornecidos de forma anonimizada, pseudonimizada ou identificada.



☐ Termo de compromisso de utilização de dados (TCUD) ☐ não se aplica
	
	Foi apresentado TCUD assinado pelo pesquisador responsável para uso de banco de dados ou documentos de acesso restrito na pesquisa.



☐ Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ☐ não se aplica 
	
	TCLE está da forma como será disponibilizado ao participante da pesquisa. Não está como anexo/apêndice. 

	
	O TCLE foi elaborado em linguagem simples, adequada ao perfil dos participantes, com texto claro, objetivo e em voz ativa, evitando termos técnicos, jurídicos, siglas sem explicação, frases longas e ambiguidades, de modo a facilitar a compreensão e a tomada de decisão livre e esclarecida.

	
	Se houver perfis diferentes, há TCLE para cada grupo.

	
	O termo foi redigido conforme o roteiro de elaboração de TCLE do CEP/ENSP, contendo todas as informações necessárias ao completo esclarecimento do/a participante.

	
	O TCLE não coleta dados de identificação dos participantes, como CPF, RG.

	
	A formatação está adequada e a parte de assinaturas não está em página isolada.



☐ Termo de Assentimento (TA) ☐ não se aplica 
	
	O Termo de assentimento (TA) foi elaborado conforme as faixas etárias dos participantes. Há TA diferentes para faixas etárias/grupos diferentes.

	
	O termo foi redigido conforme as orientações do CEP/ENSP no roteiro de elaboração de TA.


[bookmark: antes-de-enviar]*os itens tachados em cinza são checados na triagem documental e suas inadequações poderão gerar recusa na recepção do protocolo. 

Antes de enviar seu protocolo:
· Revise todos os documentos anexados.
· Verifique se não existem versões antigas ou divergentes dos arquivos.
· Confirme se todos os documentos obrigatórios estão inseridos.
· Confirme se os arquivos que não forem digitalizações (escaneamentos) permitem a utilização da ferramenta “Copiar”, possibilitando a seleção e a cópia do texto. 
· Clique em “Enviar ao CEP” somente após a conferência final.

Considerações Finais: 
A análise ética depende das informações apresentadas no protocolo. 
Vale destacar que, nos termos da Lei nº 14.874/2024, o(a) pesquisador(a) dispõe de prazo de até 10 (dez) dias úteis para responder às diligências formuladas pelo CEP, com uma única prorrogação por igual período, mediante solicitação apresentada antes do término do prazo original. 
Atente-se aos prazos para resposta às pendências. O não atendimento integral das diligências no prazo previsto poderá resultar no encerramento do protocolo, sendo necessária uma nova submissão na Plataforma Brasil. 
Quanto mais completo, claro e coerente estiver o projeto, menor a necessidade de diligências para esclarecimentos ou complementações.


Após envio de seu protocolo para apreciação ética acompanhe a liberação do seu parecer na plataforma Brasil, que ocorrerá em até cinco dias após a reunião do CEP/ENSP.

