- UFMG

COMITE DE ETICA
E PESQUISA

A submissao dos protocolos de pesquisa na

perspectiva do pesquisador responsavel. aspectos
relevantes de natureza administrativa



Sistema CEP-CONEP

CONEP: € uma comissdo do Conselho Nacional de Saude - CNS,
POSSuUi  como funcao Implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
aprovadas pelo Conselho.

e (Credencia/descredencia, aprova a criacao e fiscaliza a acao dos
Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

e Atua em conjunto com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa (CEP).
O CEP devera revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisOes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicao,
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas.

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros
de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/CONEP. Foi criada e disponibilizada em 2012, substituindo o
SISNEP.( A submissao anteriormente era impressa).



TRAMITES E PRAZOS PARA SUBMISSAO DO

Submiss
ao

PROTOCOLO NO CEP

Parecer
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Recurso a CONEP: em até

Aprovado

30 dias

Fonte: CONEP, 2016e



DOS TERMOS E DEFINICOES consoante a resolucéo
CNS 466/12 e diretrizes do CEP-UFMG

Projeto de Pesquisa Plataforma Brasil: é constituido pelo projeto
de investigacao original, folha de rosto (devidamente preenchida e
assinada pelo(a) orientador(a) da pesquisa e pelo(a) diretor(a) da
unidade académica envolvida), TCLE, TALE, parecer
consubstanciado com aprovacdo da Camara do Departamento de
origem do(a) pesquisador(a), carta de anuéncia do (s) local (is) onde
sera desenvolvida a pesquisa, registro na DEPE ou NEPE, se for o
caso).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE -
documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido
do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informacOes necessarias, em linguagem
clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propoe participar;



Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE - documento
elaborado em linguagem acessivel para 0s menores ou para 0S
legalmente incapazes, por meio do qual, apds 0s participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia
em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais;

Nao existe um modelo-padrao de Termo de Assentimento, sugerido
pela CONEP. O pesquisador, a partir das faixas etarias dos
participantes de seu estudo, decidira quantos Termos de
Assentimento sao necessarios, por_ exemplo: um Assentimento para
criancas de 8-11 anos, outro para criancas de 12-14 anos e outro para
15-17 anos. E decisdo do pesquisador o nimero de Termos de
Assentimento para o Estudo. Lembrando que desenhos e figuras
podem ser apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a
compreensao das informacoes para os menores de idade.




Relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento gque deve ser apresentado a cada seis meses;

(envio por notificacao na PB)
Relatorio final - é aguele apresentado apds 0 encerramento da
pesquisa, totalizando seus resultados; (envio por notificacao na PB)

Emenda ¢é toda proposta de modificacdo ao projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou. As emendas devem ser
apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificado e suas justificativas. Serao sempre
acompanhadas por um carta de encaminhamento. E solicitada para:

- Inclusao de novos pacientes.

- Mudanca de coordenador(a) da pesquisa.
- Inclusao ou exclusao de pesquisador(a).
- Inclusao de instituicao coparticipante.

- Inclusao de mudanca no TCLE ou TALE.
- Inclusao de mudancas no projeto original.



NotificacOes: informam o desenvolvimento dos protocolos ja
aprovados: relatorios parciais e relatorio final. Apresentam status na
avaliacao de aprovado ou nao aprovado.

Diligéncias: decisdao pela necessidade de correcao, serao
solicitadas alteracOes ou complementacoes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida. O CEP-UFMG exige carta resposta com esclarecimento
sobre atendimento de cada diligéncia.

Projetos multicéntricos . projeto de pesquisa a ser conduzida de
acordo com protocolo uUnico em varios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsavel em cada
centro, que seguirdA 0s mesmos procedimentos (metodologia,
desenho e consolidacao dos dados)

Projetos unicéntricos com o0 envolvimento de instituicoes
coparticipantes: o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante
executara apenas parte dos procedimentos da proponente, onde
serao recrutados participantes de pesquisa (ou seus dados), mas
nao serao executados 0s mesmos procedimentos da proponente



Checagem documental

e Pesquisador pertencente ao quadro de pessoal da UFMG,;

e Insercao do projeto completo de pesquisa;

e A existéncia do parecer consubstanciado aprovado e carimbado pela
Camara Departamental ou aprovado AD Referendum pelo chefe do
departamento a que se vincula o pesquisador,

e Folha de rosto do projeto datada e assinada pelo(a) pesquisador(a)
responsavel, diretor(a) da unidade;

e Estudos realizados no Hospital das Clinicas ou no Hospital Risoleta Neves,
deve ser anexado o protocolo de submissdo do projeto junto a GEPE ou a
NEPE;

e Carta de anuéncia institucional, no caso de pesquisas serem realizadas em
laboratorios de pesquisa da UFMG ou de outras instituicoes;

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): riscos; telefone de
contato; expresso que sera fornecido duas vias; espaco para rubricas;

e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): riscos; telefone de
contato; duas vias,; espaco para rubricas;

e |[nstrumentos de coleta de dados que serao utilizados na pesquisa (exemplo:



roteiros de entrevista, questionarios);

e Termo de constituicdo de biorrepositorio para materiais biologicos humanos
armazenados apenas para a pesquisa em desenvolvimento, independente
do prazo;

e Projetos que utilizam dados secundarios: inclusdo do Termo de
Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD) para uso de dados de
prontuarios e documentos sigilosos;

e Projetos que utilizam gravacdo de imagem:. se houver divulgacao das
Imagens em meios cientificos, deve-se incluir o Termo de Cesséao de Uso
de Imagem para fins cientificos e informar no TCLE/TALE se havera
identificacdo dos participantes ou algum tratamento para nao
identificacao;

e Para projetos com interface ensino-pesquisa: sao aceitos os pareceres do
colegiado da pos-graduacao quando os orientadores forem convidados;
Apos a checagem documental o protocolo é recebido.

Os pesquisadores tém confundido pendéncia documental em relacdo as
diligéncias deliberadas pelas reunidoes colegiadas. A pendéncia documental
nao gera numero de CAAE.



Fluxograma de tramitacao

Submiss3o do protocolo de pesquisa

Awvaliac3io documental
(10 dias)

Aprovacao dos Pendéncia
documentos documental

Projeto € indicado a
um relator

Retorno do projeto

Primeiro parecer (30 dias) z =
ao pesquisador

Parecer consubstanciado &
emitido para o pesquisador Retorno dos
responsavel documentos ao CEP
(30 dias)

O pesquisador tem ate 30
ias para responder as
pendéncias apontadas pelo
CEP

Este ciclo repete-se até a soluc3So de
todas as pendéncias documentais

O pesquisador reencaminha
o projeto ao CEP com a carta
de resposta a pendéncias

Nova avaliac3do documental
(10 dias)

Projeto € indicado ao relator

Parecer pode ser emitido em Este ciclo repete-se até a soluc3o
30 dias de todas as pendé&ncias

Em azul: etapasderesponsabilidade do pesqguisador
Em laranja: etapasderesponsabilidade do CEP

Obs: Se houver CEP da Instituicdo Coparticipante, deve-se considerar o tempo da tramitacao de ambos.



Submissao e acompanhamento

» Projeto — primeira versao
» Aprovacao
» Pendéncias
» Projeto — emenda
» Modificacao no projeto
original
» TCLE, amostra,
cronograma
» Projeto — notificacoes

Tipo de Notificacdo

Opedes

Envio de Relatdrio ®arcial

Indicar Relatoria*

Envio de Relatério Final

Indicar Relatoria*

Envio de Relatdrio de Suspensdo de Projeto

Indicar Relatoria*

Envio de Relatério de Cancelamento

Indicar Relatoria*

Nova Versdo de TCLE Indicar Relatoria*
Indicar Relatoria*
Qutros
Cléncia
Carta de Autorizacdo da Instituicdo Ciéncia
Envio de Relatério de Inicio do Projeto Ciéncia

Evento Adverso

Indicar Relatoria*

Ciéncla
Comunicagdo de Inicio do Projeto Ciénecia
Comunicagdo de Término do Projeto Ciéncla




Plataforma Brasi

saude.gov.br, 41
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[& Mais visitados »  {_] Getting Started

Esgueceu a senha? Cada:

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil Cont. f Informagoes ao
i - Participante da
E] \ad Pesquisa

Resolugdes e Normativas Manuais da Histdrico de
Plataforma Versoes
Brasil

=

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Este sistema fo envaly E N adores Intem
rsao 9 ou sup:

Fonte: CNS, 2018b

Plataforma Brasil
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Comité de Etica em Pesquisa - COEP

Home Pesquisar

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP-UFMG é o 6rgio institucional da UFMG que visa proteger o bem-estar dos
individuos participantes em pesquisas realizadas no &mbito da Universidade. Necessitam da aprovacao do CEP-UFMG
os projetos de pesquisa, cuja fonte primaria de informacio seja o ser humano, individual ou celetivamente, direta ou

indiretamente — incluindo suas partes. Isto inclui material biolégico ou dados jd armazenados.

A analise ética pelo COEP nao se restringe aos possiveis riscos que alguém possa correr por participar da pesquisa. As ra preenchimento da Platafprmal
Brasil em pesquisas com metodo-
logias préprias das dreas de
Ciéncias Humanas e Sociais

diretrizes observadas para andlise constam de vdrias Resoluctes do CNS.

O COEP é interdisciplinar, constituido por profissionais de ambos os sexos, além de pelo menos um representante da
comunidade. E auténomo em suas decisdes e administrativamente vinculado & Pré-Reitoria de Pesquisa — PRPq. O
COEP é um dos Comités de Erica brasileiros vinculados ao Sistema CEP-CONEP. O Sistema CEP-CONEP ¢ organizado
pela Comisso Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, 6rgao consultivo do Conselho Nacional de Satide (CNS), com




Plataforma Brasil

€ | @ plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf » @] |Q Pesquisar B +$ A&

Mais visitados v {_] Getting Started

(Lo

Esgueceu a senha? Cadastre-se

Vioca esta em: Publico » Manuais da Plataforma Brasil

MANUAIS DA PLATAFORMA BRASIL

=
|
1

ﬁ} 1 - Manual Pesquisador - Versao 3.2
‘E 1.2 - Manual Pesquisador - Projetos Coparticip
B 2 Manual CEP - versao 3.2

E 2.2 - Manual CEP - Projetos Coparticipantes - Versao 3.2
B Descrigao das Contas de E-mail da CONEP

B Habitar o Botao Anexar no Firefox e Chrome

E LIVRETO - Conhega a Conep

E Lista de Documentos Replicados em Projetos

Bl (k|12 el e || |

ﬂ! Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica

Este sistema foi desenv

Cadastro do pesquisador

Caso seja selecionada opcao
<Estrangeira>, o campo CPF
continuara obrigatorio, o
pesquisador podera preencher
com o n® do Passaporte ou outro

documento pessoal.

Campos com
(*) séo de
preenchimento
obrigatério

DADCY COMPLEMENTARE

Mascr it Académco

Em caso de nacionalidade

estrageira, especificar qual

foi o documento inserido.
Ex.: Passaporte

As informagoes
de CPF estéo
integradas com a
base de dados
da RECEITA
FEDERAL.

A

E 8 Dt a0 A S miCh

Item ndo obrigatdrio, mas de grande importancia e
exigéncia de alguns CEPs. Para cadastro ou demais duvidas
sobre esse item, acessem o site: http://lattes.cnpq.br/ -

Unidade Técnica Plataforma Brasil

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.7




Cadastro do pesquisador

- Maior Titulo Académico: Para os casos de usudrios com grau de escolaridade - “Superior Incompleto”,
estes, no momento da submissdo dos projetos de pesquisa, ndo estdo aptos a serem Pesquisadores
Responsdveis na Plataforma. Dessa forma, instruimos que os projetos sejam submetidos via

Orientador/Professor, o qual ficara como Pesquisador Responsavel, incluindo o aluno como Assistente de
Pesquisa. Alunos de Pos-graduacdo, Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar por

serem OU ndo Pesquisadores Responsaveis. Maiores informag&es no manual de Submissdo de Projetos. Embora a Plataforma Brasil

Etapa 3 - Identificagdo

2 permita que alunos
Nome Social ¢ aguele pelo qual travestis e transexuais se possam ser pesqwsadores responsaveis

identificam e sdo identificadas pela sociedade. Fonte: i i -
PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do pEIO prOJEtO, o r?g|merllt0 do CEP-UFMG
f somente aceita prOJetos propostos

Planejamento, Orgamento e Gestdo, Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos gue ndo se aplicam a Portaria 233, de 18 de por, pesqqlsaqores docentes

maio de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é |OU COM vinculo institucional permanente.
pelo_<Nome Social- gue o usuario é identificado no

IDENTIFICACAD .
L \ Hstema. o Alunos podem se cadastrar no
sistema da Plataforma Brasil, mas para
---- " Conforme _ estatuto submissao do projeto ao CEP l_JFMG
- :g;?s':aage Rﬁi’inmﬁ eles ndo serdo responsaveis
cadastros, formularios |P€l0 projeto, podendo ser incluidos como
oo et D0 Somn R pesquisadores assistentes
devem conter o guesito N o
-\ oursse ou pesquisadores participantes.
EnDEREGD Selecione “Sim”
E dwnbe na Bra ou “NQO“ para - ~ Ve - .
validar 0s Apés informar o CEP, clique em Submisséo é feita pelo pesquisador
campos ababo: S GaL e Doulma-graen i com vinculo institucional permanente.
automaticamente [+ campos:

Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.8

Cadastro do pesquisador

Prrauisa Insifurgdo x

Sokcitan Cadastrn de Inwtitiiglo

Cligue em <Buscar Instituicdo= para localizar a
Instituicao desejada. Caso nao encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicéo e
efetuar o cadastro. O usudrio podera se vincular
& Instituigdo posteriormente pela aba Allerar
meus Dados (vide manual).

As ramificaches caracterizam
instituigtes com Orgaos/Unidades,
por exemplo:

1 - UNIVERSIDADE X

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia
1.3 — Curso de Odontologia

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.14




Cadastro de projeto

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

INICIE UM NOVO
PROJETO!

<Projeto Anterior>: deve ser utilizado cadastrar pesquisas APROVADAS antes da

criacdo da Plataforma Brasil. ou seja, antes de 15/01/2012. O pesquisador deve

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo

do CEP. Ao ser validado com parecer de APRCVADO, tera a situagao alterada para
<Projeto anterior 4 Plataforma Acatado=. A partir disso, o pesguisador podera
submeter Emendas ao projeto.

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesqguisador cadastrou um  projeto,
erroneamente, como <Projeto Anterior-, deve indicar relatoria e registrar
parecer de RETIRADO. C pesquisador deve cadastrar o projeto novamente,

clicando em <NOVA SUBMISSAO=. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteracbes peguenas, como: sindnimas ou
pontuacdo, sdo aceitas pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do
projeta).

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.28

Cadastro de projeto

Submissdo de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

[ Fabummn

B S BN B N, A PSS 5 SN A 45 BB, IVl (i OUIMATETS 5 R S S L, S S ISt
R S, B & MRS 5 PO G M e M HATREpes w5l Wi

* 5= il

Assistente de pesquisa:
receberdo réplica do
projeto os assistentes aqui
inseridos. Estes poderao
dar continuidade ao
preenchimento do projeto
de pesquisa.

A v Wi e ran ara b
i st e s SIS P et S, LS § Pty SRS

easia ARSI § SATI IS 35 BraINCRmERR A3 BRI IT § JSES [S RS (b CAARRITEARE 1 B

i

Equipe de
pesquisa:
Membros
pesquisadores
que irdo
compor/auxiliar
o projeto de
pesquisa.

appanray

Ll

A rea e —

‘_\/ Sem Proponente: Em

Instituicdo Proponente: item de suma mﬁigﬁ;ﬁ:;ﬁiﬁ;ﬁ
importancia para o sistema. Para que a vinculos com instituicoes) —
Instituicao seja exibida neste campo, & fem-se a opcao de : \
necessario que tenha sido incluide o cadastrar projetos sem
vineulo no momento do Cadastro de proponente.
Usudrio ou via Aba — Alterar Meus Dados.

[y e

Obs.: Estes nao
terdao acesso ao
projeto no
sistema.

29

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.29




Cadastro de projeto

Thss da Peigete —

Areas Temitoa Especial indique todas as dreas lemdticas do projeto, se aplcivel]

Genétias Humana

b 41 s 8 e 18 R 1 8 B R 58 SRR 8 Estudos com areas tematicas
e e s s especiais s&o

- | analisadas pela CONEP, além do CEP.

Havsrd allernbes G0 eilnduse genehon e ol huranes pane GlilceEa o v s |

Trala-is 85 phiguiih b bied S5 gendlish 8b reprsduths

TIBIS 56 OB DASILGE B PEIENCE 10 COTECABTENIE A Selegé_o de um desses |tens

Teats-se e pesguise na gual esisja prevista & Sisscoagls imeversivel des dados doi paricipanies Ga pesguise

on Ox promin amvuivands Oamition I e it oomsi 6o o icn o0 pet: do COMEP automaticamente replica
P eravioos e it “pariioeries 4 PN it W I Nt ol presodian S, a pesquisa para anélise da CONEP.

A [rapeagenbiice

b Dibbmbinbed Smbikes & 1615

hvRr PICORCHMNICS IrVEives.

Rsproduglo Humans gus ndc necessis de snilise siice por paris ds CONEP

Equipamentos & CrpoNtivDs 1erepéulians, Noves Cu néo regisracos nc Pais

Miovns procesdimentos terapdutions imvesvos.

Eviudos com popuisgbes indige

Estudos com indigenas um )
S tlpos de area temética espeual\

188 & SAGENIETEE Gub IEPARMENIE BIED FESD

Frogaton o6 peIGUILs Gub 8NvEivam
Inphe ERAEponS WARSWERDE iSporEgEs

colative, indluingz
exporaghe armaze

Fesguias oom coomersgin & D SQnsans ME 00 GIESi ENTEILBNEI SIUEIEI SN COOEY 3 Govma Grasilei

Foiol que, § ©I6NG 55 CTF & Sev dbmasts LatfCRios, seihm fgadol mascedors Se Inkise ped TONIR, bebo Cnsfoasos come & clbns 86 CFF"

* Grandes Areat 8o Conheciments [CHPg| [Selssisns sté tréa)

¢ Gemnze dres | Cibnoss Exsiss s 2s Tens

Cemnoe Aren 7

roams Bioigicas
Geance Ares 3 Ergenharies

A opgdo <Grande Area 4>
habilita o item <Propdsito
Principal do Estudo (OMS)=.

Oemnoe Area 4 Cidnoes da Baioe

Grance Arsa & Cidnaas Agrinas

Cemnoe Ares 0 Cidna

Grance Ares B, Linguistica. Latras & Aries

Grance Aree 3 Curos

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.32

Cadastro de projeto

Ao selecionar a opgde <Clinico> serao

habilitadas as opgbes: "Acrénimo do Titulo
Propésito Principal do Estudo [OMS) Publico”, "Expansao do Acrdnimo do Plblico”,

Clinics “Acrénimao”, "Expansac do Acronimao”,
Cdnoas Bascas “Multiplos 1D's Secundarios”

Caincias Sooms Houmanas ou Ficssfa splcadss 8 Ssute j

e el N Campos exclusivos para

% ik ' ’ O Titulo Publico poderd ser f A
estudos da saude (area 4),

=Y
disponibilizado em consultas . . P
plblicas para referenciar seu Projeto mclumdo gstud_os C|II’IICO§ .
o Pishen €2 Pesquita: de Pesquisa depois de receber (observacionais ou intervencionais

parecer de aprovado.

/

O Titulo Principal ndo sera - K /

disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacéo
confidencial relativa ao Projeto de
Pesquisa.

Titulo Principal da Pesquisa

Pesquissdor responsivel do certrs coordensdor pode ser respomsivel por centrs participante’

/No campo "Multiplos ID's Secundarios’, aparecera Contcien i 9908
a tela abaixo. O pesquisador pedera incluir outro

namero identificador do seu estudo (para projetos

anteriores a PlatBr):

10 Secundinio J-:

0 no SISNEF (CAAE Amenor)

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.33




Cadastro de projeto

O conceito de Desenho de estudo envolve a identificacao do tipo
de abordagem metodologica que se utiliza para responder a uma
determinada questao, implicando, assim, a definico de certas
caracteristicas basicas do estudo, como: a populagio e a amostra
esludadas; a unidade de andlise; a existéncia ou nao de

—— intervencao direta sobre a exposicdo: a existéncia e tipo de
seguimento dos individuos, entre outras.

( N

Patrocinador deve ser
cadastrado, se ndo estiver.

Patrocinador principal
aparecera na folha de rosto.

A /

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave
surgird a tela:

Aeborar Patzura-shgwe

Ao clicar em <Adicionar Financiamentos, surgird
atela:

Patrocinador  Principal e  Secundéario
patrocinador principal € a instituicao que fornece
a maior parle do financiamento pode ser a
universidade, hospital ete. Secundario, como
proprio nome diz, & aquele que complementa o
financiamento do financiador principal.

Caso a Instituigdo Principal ou Secundaria nao
seja encontrada no sislema sera preciso solicitar
0 cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituicao).

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL, 2018, p.36

Cadastro de projeto

1 2 3 4

i —

Pesquisas na area de Ciéncias Sociais
e Humanas néo preenchem todos
> 0S campos obrigatoriamente
Carta circular CNS 110 — 2017.
- Pode nao existir hipétese
- Objetivos primario e secundario
(devem ser preenchidos
objetivos geral e especifico)

Matodoiags Fropests

(7} Campos de
Preenchimento
obrigatério

Obs.: Questionamentos metodologicos ou conceitos
basicos de preenchimento de projetos de pesquisa,
devem ser sanadas com o Comité de Eﬂca,
professor orientador ou com a CONEP:

conep@saude.gov.br

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.37




Cadastro de projeto

Desfecho Primario:

E a wvariawel mais imporante e
relevante do estudo (nomalmente uma
variavel de eficacia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S0
pocde haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada
ao objetivo principal da pesquisa.

Metssologis Be Anblis de diget

Destecho Primans

Desfecho secundario:

. Sdc wvanaveis ndc tdc impeortantes,

| mlacionadas ac objetive primario. Por

exemplo, se o estudo esta testando uma

droga na Fase || ele provavelmente vai

utilizar a eficacia como desfecho primario,

pois a fase |l existe justamente pama se Zacrws v
testar essa eficacia. O desfecho

secundario, nesse caso, sera algum outro

fator relativo a essa eficicia.

sseee B

“Campos de
Preenchimentp Ao clicar em <Adicionar Pais=, surgira a tela abaixo.
E obrigatario informar o n® de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
qualitativas € utilizado o nimero 0.

obrigatario

Pesquisas na area de Ciéncias Sociais
e Humanas nao preenchem os
desfechos primarios e secundarios
Carta circular CNS 110 — 2017.

NuUmero de participantes
(tamanho da amostra),
para o caso de estudos qualitativos
em gue nao é possivel prever
0 numero exato, deve ser assinalado
CcOmo zero.

Mas é preciso detalhar critérios de
inclusdo/selecao de participantes no projeto,
Carta circular CNS 110 — 2017.

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.38

Etapa 5 - Outras Informagdes

[rSpp— b b Fpap

1 2 3
Ao et

Pt s e Borrhis beCur T 4o e (| UShaie s 000 demogr it s, 6007

AT BT B IS AL BADIS PESSUARESIE. (CIBIIL 0 Qv SOMETAD A W0 Bt S e b Senle CeRYD dF premite

0O n® ndo podera ser
maior do que ¢ informado
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4.

GO £ G SeRD BT 1 USROS OF PESE

0 estudo & mumcamnco no BrasiT

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador, atribuigio feita a partir da Aba - Alterar
Meus Dadoes. Vale ressaltar, ainda, que este nio podera ser
Pesquisador do Centro Coordenador, nem de Centro
Coparticipante.

Al

i
i =2

s |

A Instituig3o devera estar cadastrada na Plataforma Brasil,
conforme consta na drea <Solicitar Cadastro de Instituigdo>.

\

Dados secundarios
Pesquisa com bases abertas

(ResolugBes CNS 466/2012
CNS 510/2016)

Estudos multicéntricos
Estudos com centros participantes
Estudos com co-participagéo
(Carta circular 0212/2010)

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.38




Cadastro de projeto

INSTITUICAD COPARTICIPANTE: aguela na qual haverh
desenvolvimentc de alguma etapa da pesquisa (CARTA N2

0212/CONER/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAD SERA REPLICADO para a Instituicio
COPARTICIPANTE se:

1. Alnstituicao ndo estiver vinculada a um CEP;

Fropds dispenss do TELEY

2. A Instituigio Coparticipante estiver vinculada ac mesmo CEP da
Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versio, pois trata-se

Dispensa de TCLE

do mesmo CEP analisandc a pesguisa)

T (Resolugbes CNS 466/2012
Y e s g CNS 510/2016)

. /
K Biobanco e biorepositério

T (Resolucdo CNS 441/2011)

N&o ha resolucao especifica sobre
banco de dados constituido em pesquisa.

LI TR SR

/_ “Orcamento Financeiro:
Tod

a pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
caneta, xerox) e esses dados devem ser informados no

Ao clicar em <Adicionar Cronogramas= estudo.
surgira a tela:

03:: adDE;Dmﬁmﬂ o f-‘: MIZ"FDFTBS Identificagdo d?gr";::amo:{;asnlina;

cadastr como =Projeto erior= ipo: Custeio; .

& possivel inserir datas n;trnativas. Valor :r:ﬁe:is?ﬁs :lm,nn. Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASI L’
) 2018, p.38

Cadastro de projeto
Pessn2: -

Digttalize a Folha de Rosto assinada
e cligue em <Anexar Folha de

Passo1:
E necessario imprimir a Folha de Rosto para que
seja assinada pelo:

Eeeqien IR oo _ Rostos. Documentos obrigatérios para aceite,
-Responsavel pela Instituicao Proponente; .
-Responsavel pelo Financiamento, quando o Obs.: E necessério que o plugin do conforme resolucdo da CONEP
<Tipo> informado for “Institucional Principal”. Adobe  Flash  Player esteja - Folha de rosto devidamente
atualizado para habilitar o botdo :
<Anexar Foha de Rostos. datada e assinada

- Projeto detalhado
- TCLE ou pedido de dispensa
de TCLE (observar necessidade de TALE)

Arquivos do Frogeto

ANENAR FOLHA DE ROSTO:

asso 1 Fovoimorns o Foha de Rt meenchie e (e ssuaiunis] *Passo2; foin 1 Aaana

Anexar Foiha de Rosto

o Além desses, o CEP-UFMG solicita
\ - Parecer consubstanciado por
camara departamental competente
—— - Anuéncia da instituicdo
e oot : onde a pesquisa sera realizada
- - Declaracdo da Geréncia de
Ensino, Pesquisa e Extensédo (GEPE)
ou da NEPE (Risoleta Neves)
do Hospital das Clinicas (quando aplicavel)
- Instrumentos de coleta de dados

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usudrio tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacao) o sistema exibira
amensagem:

‘0 nome definido para o arquivo carregado ¢ invalido. Cerlifique-se de que o nome do arquivo |42
ndo contém caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serdo verificados”.

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.42




Acompanhamento

e

Detalhar Projeto de Pesquisa

Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Andlise e
Tramitagio de Projetos no
CEP" para mais detalhes)

BADOS (4 VERSLD DO PROIETD DE FE SIS

Tttt s Passagatnd TERT
[ rp—

INp——

Arquivos separados por
T— pastas.

it P . (Vide "Analise e Tramitagio
de Projetos no CEP” para

mais detalhes)

- DOCKRENTOR DO FRGTD DF P 0UIEL

Visao raiz do
projeto

LIETR DE SPRECGOE R DO SROETD

S6 estardo disponivels as opgdes de Editar ou Excluir na versao em

T tramitacao do projeto.
SP—
— - Editar Projetos % que estao na situagdo Em Edicao ou Pendente;
" P *
- Submeter Emenda H
- Submeter Notificagdo  ©
G - Excluir Projeto, Emendas e Notificagdes que estiverem em edicao L H
— &
- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados .

- Gerar interface REBEC €

A y

do projeto

Emenda é toda proposta de modificacdo
ao projeto original, encaminhada ao
Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descri¢cao
e a justificativa das alteracoes.

As emendas devem ser
apresentadas de
forma clara e sucinta,
destacando nos documentos
enviados os trechos modificados.
A emenda serd analisada pelas
instancias de sua aprovacao final
(CEP e/ou CONEP) (p.59).

A Notificag8do é uma funcionalidade
que deve ser utilizada quando houver
necessidade de encaminhar documentos ao
CEP como:
Comunicacao de Inicio do Projeto;
Carta de Autorizacao da Instituigao;
Envio de Relatério Parcial e outros.
Nos documentos encaminhados
NAO DEVE constar
alteracdo no conteudo do projeto,
gue deve ser realizada
através de Emenda (p.70).

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.46; 59; 60; 70

Checagem do projeto submetido

<Aguardando Apreciacio de>
Multicéntricos/Coparticipantes. Ex: o sistema Infoermard ac Pesquisador o motivo dele ndo conseguir, por
exemplo, enviar a Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacio "Aguardando apreciacdo de (E1)".

- se roefere & fila de emendas gerada pele sistema, em Projetos

=Aprovade> - o projeto fol analisado e recebeu o parecer de aprovado e pode ser desenvolvidoe.

<Em Apreclaco Eticas - |4 fol realizada a validacio documental, o CEP & aceitou realizar a andlise do
projete e o projeto estd em andlise ética no CEP. O prazo para apreciacio do projeto estd previsto na
norma operacional N2 001/2013.

<Em Edi¢So> - o projeto estd em processo de edicio. E possivel gue o pesquisador continue a edi¢io ou
efetue exclusdo, se o projeto for do préprio pesquisador e estiver na 12 edigio;

<Em Recepclo e Validag3o Documental> - o projeto |4 foi enviade ao CEP para andlise e estd aguardando
que o CEP realize a validacdio documental. Ndo ¢ possivel que o pesquisador realize gualguer alteracio
neste projeto enquante o CEP ndo emitir o parecer consubstanciade ou emita a pendéncia documental;

<N3o Aprovado> - Apos andlise, o projeto recebeu parecer <Mio Aprovade> e ndo poderd ser
desenvolvido. Se for a 12 <M3o Aprovaclo= é permitido ao pesguisador submeter um Recurso. Para auxilio,
consultar manual de Submissdo de Recurso, disponivel na Central de Suporte.

<Recurso submetido ao CEP> - o projeto teve Parecer Consubstanciade de Nio Aprovado. O pesguisador
pode submeter (somente) um recurso ao CEP no prazo de 30 dias corridos;

<Recurso submetido & CONEP> - o recurso enviado ao CEP também teve Parecer Consubstanciado de Nio
Aprovado. O pesquisador pode recorrer 3 CONEPR, dltima Instincia de andlise.

<M3o Aprovado - Nio Cabe Recurso= - o recurso 4 fol negade no CEP e submetido 4 CONEP, gue também
emitiu parecer de N3o Aprovado, logo, ndo cabe mais recurso;

<Pendéncia Emitida pelo CEP/COMEP> - o projeto fol analisado e o CEP e/ou CONEP emitiu o parecer de
Pendente, o pesquisador deve wverificar a pendéncia apontada pelo CEP no Parecer Consubstanciado,
realizar a corre¢do e submeter para andlise novamente.

<Pendéncia Documental emitida pelo CEP/CONEP>: foi realizada apenas a andlise documental pelo CEP e
as pendéncias emitidas se referem aos documentos postados;

<Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador> - o projeto foi retirade de tramitagio no sistema, ou seja,

fol excluido. N3o poderd sofrer qualguer alteracdio e permanece visivel apenas para histérico.

Obs.: " Vide manual de Submissdo de Emenda ao Projeto de Pesguisa para verificar as possivels edicbes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
2018, p.50




Checagem do projeto submetido

BUSCAR FRECIETD DE PE SOUIEA

Titwlo 3o Propeto de Fesquse CAAE

P bainanc: Hesponsae LTI MO agAD o de Proge

- BITUACAD DA PE BOUIA

UIBTA D FROJETON DF FEBOUISA

AAE ¥ veralla® | o enith de Ebca ¥

Atencdo: é preciso localizar o parecer
consubstanciado do Colegiado do
CEP para resposta as pendéncias

Atencao!

A “Pendéncia Emitida pelo CEP” significa que o CEP emitiu Parecer
Consubstanciado com a situacio “Pendente’. Nesse caso, o pesquisador deve
localizar o Parecer Consubstanciado na &rvore de arquivos do projeto.

Mo campo “Situagao” do bloco “Lista de Projetos de Pesquisa’, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando gue este campo serve apenas como um facilitador e nao &
chrigatdrio ao CEP preenché-lo, desta forma. o pesquisador ainda tem por
obrigacdo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a corregio das
pendéncias 1a relatadas.

Como explicado acima, ndo caracteriza um erro a janela estar em branco. Deve-se
acessar o parecer consubstanciada!

Unidade Técnica Plataforma Brasil

2018, p.53

Checagem do projeto submetido

Como visualizar o Parecer (Pendente/Aprovado)?

LEIA E FACA ATENT AMENTE O5 PASS0S A SEGUIR:

1- Primeiramente & preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, cligue no icone da Lupa;

3 — Serd exibida uma tela contendo a Arvore de Arquivos (um organcgrama de pastas);

4 - Cada pasta possui uma seta a esguerda.

5 - Expanda a pasta PROJETO COMPLETO clicando NAS SETAS até localizar uma pasta chamada Apreclacio
(1,2,3... Adepender daversdo que estiver sendo apreciada — Nome do CEP responsavel pela andlise).

6 - Encontrada esta pasta, cligue na seta ao lado e serd exibida uma outra pasta chamada Pareceres.

7 -Cligue sob pastae a direita estardo dispostos ofs) parecer(es) para download.

B - Osdocumentos encontram-seem POF com o nome: PARECER CONSUBSTANCIADO.

4 - Arraste o bloco para a esquerda usando a barra de rolagem e verd a LUPA no canto direito em ACOES.
10 - Cligue na LUPA para BAIXAR o parecer.

=  ICUMENTDS DO FROJETOD DE PESGLMSS

' Tipo e Documeno ~ | Stgio * Pe—
S TRy Comsubatanced ) e _PaRECER CONSUBSTANCIAL "
1 - Gra | ES ]
: . =
-is dzem BARRA DE
« ROLAGEM _

CLIQUE NA SETA PARA
EXPRANDIR A PASTA

Tutorial: https://youtu.be/WFpPIDng-Ts
2018, p.54

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,

Fonte: ASSESSORIA PLATAFORMA BRASIL,
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