INSTRUÇÕES PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDA AO PROTOCOLO DE PESQUISA 

Emenda é toda proposta de modificação ao protocolo experimental vinculado ao projeto inicialmente aprovado pelo Comitê de Ética. 

Deve ser encaminhada via Plataforma Brasil para apreciação em reunião do COPEP, de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados e acompanhada de uma carta (modelo abaixo), explicitando quais são os itens e que os pesquisadores desejam alterar, e os motivos. 

As modificações propostas pelo pesquisador responsável não podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificações substanciais no desenho do estudo, nas hipóteses, na metodologia e nos objetivos primários não podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsável submeter “novo” protocolo/projeto de pesquisa para ser analisado eticamente.

Se sua emenda estiver relacionada a alteração no número de participantes ou título da proposta, será necessário atualizar esta informação no formulário eletrônico da PB, gerar nova Folha de Rosto, coletar assinaturas e anexar ao sistema. 

Se houver alteração/inclusão de locais para coleta de dados, anexar autorização do local. Se houver alterações de TCLE, projeto ou de instrumento de coleta de dados, anexe o novo arquivo atualizado.
Lembre-se de ATUALIZAR o campo “cronograma” do *formulário eletrônico da plataforma Brasil, evidenciando a data de implementação da emenda proposta, após a aprovação ética (veja o Calendário anual de Reuniões do COPEP, disponível em www.ppg.uem.br – menu esquerdo Tópicos Relevantes – Comitês de Ética - COPEP)

Veja o procedimento para enviar a emenda, disponível em www.ppg.uem.br – menu esquerdo Tópicos Relevantes – Comitês de Ética - COPEP, “Manual do Pesquisador” – pág. 70.

Modelo de carta de apresentação de Emenda:
Ao Comitê Permanente de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da UEM,
Solicitação de Emenda ao Protocolo/projeto
Solicitamos emenda ao protocolo/projeto CAAE xxxxxxxxxxxxxx, intitulado “xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx”, já aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa, conforme parecer número xxxxxxx.
A presente solicitação se justifica em função da necessidade de (acusar o motivo pelo qual a emenda está sendo solicitada. P. ex.: para complementação dos dados já coletados, para expansão do prazo de coleta, especificando as razões para o eventual atraso, entre outras justificativas julgadas pertinentes).
Para tanto, pretende-se xxxxxxx (especificar os procedimentos que integrarão a emenda – complementação da descrição da metodologia, apresentação de cronograma suplementar, apresentação dos documentos de autorização complementares, quando aplicáveis). 

Reafirmamos que todos os preceitos e compromissos éticos previamente estabelecidos serão observados, e para tanto xxxxxx (Detalhar os cuidados a serem observados para a implementação da emenda. P. ex.: aplicação de TCLE a todos os participantes que eventualmente sejam incluídos no universo amostral do estudo).
Anexos os seguintes documentos pertinentes à emenda: (listar o nome dos documentos que julgar necessário apresentar).
Atenciosamente,
Maringá, xx de xxxxxxx de xxxx,
(nome completo do pesquisador responsável)
