Documentos obrigatdrios para
Relato de Caso

De acordo com a Carta circular 166/2018, ha dois tipos de situacdes para Relatos de Caso:
Relatos de Caso e Projetos de Relatos de Caso

Documentos obrigatdérios para ambos os casos:

TCLE (Termo de consentimento livre e esclarecido) ou Dispensa do TCLE
Termo de Assentimento (quando o participante for menor de idade)
Cronograma

Orgamento

Folha de Rosto

Documentos obrigatérios para cada tipo de Caso:

Relatos de Caso:

Anexar o artigo final do Relato de caso que sera submetido para publicacdo ou
divulgagdo como tipo de documento “Projeto Detalhado”

O Consentimento e o Assentimento devem ser obtidos formalmente ANTES da
apresentacdo da proposta na Plataforma Brasil

Projeto de Relatos de Caso:

A confeccdo do deve ocorrer APOS a aprovacdo do projeto na Plataforma Brasil pelo
sistema CEP/CONEP

Anexar o Projeto detalhado com descri¢ao de todas as etapas do Estudo

O Consentimento e o Assentimento devem ser obtidos formalmente DEPOIS da
apresentacdo da proposta na Plataforma Brasil, mas o documento de TCLE e
Assentimento ja devem estar anexados tal como serdo apresentados aos participantes
depois

OBS. Ler atentamente a Carta Circular 166/2018 na integra.




