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Orientagdes Bésicas para Submissdo de Emenda de Projeto Aprovado no
CEP da Maternidade Escola/UFRJ

Entende-se por emenda toda modificagdo no projeto que venha a ocorrer durante o
desenvolvimento da pesquisa’.

Toda modificagdo em projetos aprovados deve ser informada ao CEP via Plataforma Brasil®.

Exemplos de modificagdes que devem ser notificadas:

e Alteracdo no titulo do projeto.

¢ Inclusdo ou exclusdo de objetivos.

e Alteracdes na metodologia - modificacdo dos critérios de inclusdo ou excluséo, alteragéo
no namero amostral, modificacdo na forma de recrutamento dos participantes,
modificacdo de intervencdo, inclusdo de instituicdo co-participante.

e Alteragdo no cronograma.

e Orgamento financeiro.

e Alteragdes no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Documentos a serem preenchidos e consideracoes:

- Projeto original com as alteracGes referentes a emenda em vermelho;

- Carta ao CEP descrevendo as alteragdes no projeto original, que devem ser justificadas e
respaldadas cientificamente, com referéncias atualizadas. Considerar que no caso de incluséo
de objetivo (s), a metodologia propria para o alcance do (s) novo (s) objetivo (s) deve ser
incluida;

- Apresentar a reflex&o acerca dos aspectos éticos envolvidos na emenda e descrever na se¢do
questdes éticas do projeto, considerando as Resolugdes Eticas brasileiras vigentes. Adaptar o
TCLE (se for o caso);

1 CEP da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras de Ribeirdo Preto-USP < http://www.ffclrp.usp.br>. Acesso
em 26/09/2017
2 http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/cep/consultarProtocol oPesquisa/consul tarProtocoloPesquisa. jsf.
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- Em caso de incluséo de institui¢do co-participante para coleta de dados, anexar o documento
de concordéancia da instituicdo;
- Atualizar o cronograma do projeto, considerando que as etapas previstas na emenda sé

poderdo ser implementadas ap0s a aprovacédo pelo CEP.
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