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15 — O QUE E UMA EMENDA A UM PROTOCOLO?

Cumpre esclarecer que emenda € qualquer proposta de modificacdo no projeto original,
apresentada sempre com a justificativa que a motivou. Todas as emendas devem ser
apresentadas ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. Depois de aprovadas, as emendas entram em vigéncia e, caso
exista uma versdo antiga do documento novo que foi apresentado e aprovado pelo CEP,
substituem as versdes anteriormente apresentadas.

A apresentacdo de emendas deve ser clara e objetiva, especificando as alteractes
relativas ao protocolo inicial e suas justificativas. Deve ser apresentada ao CEP, que apreciara a
proposta e em caso de aprovagdo arquivara junto ao projeto original, mantendo-o atualizado.
Para a apresentacdo da emenda devem ser entregues ao CEP todos os documentos cabiveis a tal
emenda, ou seja, as versdes atualizadas de todos os documentos em que foi realizada alteracéo.

O CEP emitird seu parecer ao pesquisador e, quando necessério, enviara cépia a
CONEP, acompanhada da referida emenda, para acompanhamento. Nos casos em que o CEP
identificar algum dilema ético, devera solicitar o parecer da CONEP. Igualmente, nos casos de
projetos de reas teméticas especiais, nova avaliacdo da CONEP deve ser solicitada. Emendas
que incluem novos objetivos e metodologias devem constituir protocolo em separado, com
tramitagdo habitual, conforme a classificagdo. Considera-se extensdo do protocolo original a
emenda que amplie o tempo ou 0 numero de sujeitos, conservando-se a mesma metodologia.
Outras modificacfes no desenho do projeto deverdo ser apresentados em novo protocolo de
pesquisa.

Portanto, caso os protocolos de extensdo em questdo, relacionados ao protocolo de
estudo clinico aprovado pelo Sistema CEP/CONEP, apresentem novos objetivos ou
metodologia, 0s mesmos devem ser apresentados como um novo projeto de pesquisa, conforme

sua classificacdo de area tematica. Caso os protocolos de extensdo tenham os mesmos objetivos



e metodologia do projeto inicial, eles podem tramitar como emendas ao protocolo, conforme

descrito acima.



