
 
 
 

 

 
 

 

 

A submissão dos protocolos de pesquisa na 
perspectiva do pesquisador responsável: aspectos 

relevantes de natureza administrativa 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



Sistema CEP-CONEP 

CONEP: é uma comissão do Conselho Nacional de Saúde - CNS, 
possui como  função implementar as normas e diretrizes 
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, 
aprovadas pelo Conselho. 

 Credencia/descredencia, aprova a criação e fiscaliza a ação dos 
Comitês de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. 

 Atua em conjunto com uma rede de Comitês de Etica em 
Pesquisa (CEP). 

O CEP deverá revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo 
seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas 
decisões sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, 
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos 
voluntários participantes nas referidas pesquisas. 

• A Plataforma Brasil é 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 submissão anteriormente era impressa). 

 

 



TRÂMITES E  PRAZOS PARA SUBMISSÃO DO 
PROTOCOLO NO CEP 

 

 
 
 



 DOS TERMOS E DEFINIÇÕES consoante a resolução 
CNS 466/12 e diretrizes do CEP-UFMG 
 

Projeto de Pesquisa Plataforma Brasil: é constituído pelo projeto 
de investigação original, folha de rosto (devidamente preenchida e 
assinada pelo(a) orientador(a) da pesquisa e pelo(a) diretor(a) da 
unidade acadêmica envolvida), TCLE, TALE, parecer 
consubstanciado com aprovação da Câmara do Departamento de 
origem do(a) pesquisador(a), carta de anuência do (s) local (is) onde 
será 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 responsável legal, de forma escrita, 
devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem 
clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo 
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar;  

 
 



Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE - documento 
elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os 
legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da 
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência 
em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus 
responsáveis legais;  

 

Não existe um modelo-padrão de Termo de Assentimento, sugerido 
pela CONEP. O pesquisador, a partir das faixas etárias dos 
participantes de seu estudo, decidirá quantos Termos de 
Assentimento são necessários, por exemplo: um Assentimento para 
crianças de 8-11 anos, outro para crianças de 12-14 anos e outro para 
15-17 anos. É decisão do pesquisador o número de Termos de 
Assentimento para o Estudo. Lembrando que desenhos e figuras 
podem ser apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a 
compreensão das informações para os menores de idade. 



Relatório parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa 
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu 
desenvolvimento que deve ser apresentado a cada seis meses; 
(envio por notificação na PB) 

Relatório final - é aquele apresentado após o encerramento da 
pesquisa, totalizando seus resultados; (envio por notificação na PB) 

   
Emenda é toda proposta de modificação 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. Serão sempre 
acompanhadas por um carta de encaminhamento. É solicitada para: 

- Inclusão de novos pacientes. 

- Mudança de coordenador(a) da pesquisa. 

- Inclusão ou exclusão de pesquisador(a). 

- Inclusão de instituição coparticipante. 

- Inclusão de mudança no TCLE ou TALE.  

- Inclusão de mudanças no projeto original. 



Notificações: informam o desenvolvimento dos protocolos já 
aprovados: relatórios parciais e relatório final. Apresentam status na 
avaliação de aprovado ou não aprovado. 

Diligências: decisão pela necessidade de correção, serão 
solicitadas alterações ou complementações do protocolo de 
pesquisa. Por mais simples que seja a exigência feita, o protocolo 
continua em “pendência”, enquanto esta não estiver completamente 
atendida. O CEP-UFMG exige carta resposta com esclarecimento 
sobre atendimento de cada diligência. 

Projetos multicêntricos : projeto de pesquisa a ser conduzida de 
acordo com protocolo único em vários centros de pesquisa e, 
portanto, a ser realizada por pesquisador responsável em cada 
centro, que seguirá os mesmos procedimentos (metodologia, 
desenho e consolidação dos dados)  

Projetos unicêntricos com o envolvimento de instituições 
coparticipantes:  o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante 
executará apenas parte dos procedimentos da proponente, onde 
serão recrutados participantes de pesquisa (ou seus dados), mas 
não serão executados os mesmos procedimentos da proponente  



 
Checagem documental 

 
 Pesquisador pertencente  ao quadro de pessoal da  UFMG;  

 Inserção do projeto completo de pesquisa;  

 A existência  do parecer  consubstanciado aprovado e carimbado pela 
Câmara Departamental ou aprovado AD Referendum pelo chefe do 
departamento a que se vincula o pesquisador; 

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

 Estudos realizados no Hospital das Clínicas ou no Hospital Risoleta Neves, 
deve ser anexado o protocolo de submissão do projeto junto à GEPE ou à 
NEPE;  

  Carta de anuência institucional, no caso de pesquisas serem realizadas em 
laboratórios de pesquisa da UFMG ou de outras instituições; 

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

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

 Instrumentos de coleta de dados que serão utilizados na pesquisa (exemplo: 



roteiros de entrevista, questionários); 

 Termo de constituição de biorrepositório  para materiais biológicos humanos 
armazenados apenas para a pesquisa em desenvolvimento, independente 
do prazo; 

 Projetos que utilizam dados secundários: inclusão do  Termo de 
Compromisso de Utilização de Dados (TCUD) para uso de dados de 
prontuários e documentos sigilosos; 

 Projetos que utilizam gravação de imagem: se houver divulgação das 
imagens em meios científicos, deve-se incluir o Termo de Cessão de Uso 
de Imagem para fins científicos e informar no TCLE/TALE se haverá 
identificação dos participantes ou algum tratamento para não 
identificação; 

 Para projetos com interface ensino-pesquisa: são aceitos os pareceres do 
colegiado da pós-graduação quando os orientadores forem convidados; 
Após a checagem documental o protocolo é recebido.  
 
Os pesquisadores têm confundido pendência documental em relação às 
diligências deliberadas pelas reuniões colegiadas. A pendência documental 
não gera número de CAAE.  
 

 



Fluxograma de tramitação 

 
 



 
Submissão e acompanhamento

 Projeto – primeira versão 
 Aprovação 
 Pendências 

 Projeto – emenda 
 Modificação no projeto 

original 
 TCLE, amostra, 

cronograma 
 Projeto – notificações 
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