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Aspectos 
éticos

Ética é uma postura reflexiva de cuidado com 
o outro. A ética na pesquisa é a capacidade 
de avaliar situações ao longo de toda a 
investigação e tomar decisões que levem em 
conta os direitos, o bem-estar e as expectativas 
do participante da pesquisa.

BROOKS, R.; TE RIELE, K.; MAGUIRE, M. Ética e Pesquisa em 
Educação . Tradução Janete Bridon. Ponta Grossa: Universidade 
Estadual de Ponta Grossa, 2017.
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Princípios básicos da Ética em pesquisa 
com seres humanos

1. Beneficência: é fazer o bem. Inclui: a) não causar o mal e 
b) maximizar os benefícios possíveis e minimizar os danos possíveis.

2. Respeito à pessoa: incorpora, pelo menos, duas convicções éticas: a) que os indivíduos 
devem ser tratados como agentes autônomos (respeitar a autonomia é valorizar a 
consideração sobre as opiniões e escolhas, evitando, da mesma forma, a obstrução de 
suas ações) e b) que as pessoas com autonomia diminuída devem ser protegidas. 

* Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua 
vulnerabilidade.

3. Justiça: distribuição justa, equitativa e apropriada na sociedade (benefícios e riscos)

* Respeitar e manter a privacidade dos participantes durante todo o processo. 
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Sistema CEP/CONEP – Res. 196/96

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
(CONEP)

Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) – Caráter 
consultivo, deliberativo e educativo. 

-Sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e 
instrumentos que visa à proteção dos 
participantes de pesquisa, sua integridade e 
dignidade  Contribuição para o 
desenvolvimento da pesquisa dentro de 
padrões éticos. 

ATIVIDADES DO 
CEP

Análise de 
Projetos

Avaliação e 
emissão de 
pareceres

Orientação 
aos 

pesquisadores

Processos 
formativos sobre 

aspectos éticos em 
pesquisa

Acompanhament
o das pesquisas



Regulamentações nacionais 

• Resolução CNS 466/12 – Diretrizes e normas regulamentadoras 
de pesquisas envolvendo seres humanos.

• Resolução CNS 510/2016 – Ciências humanas e sociais

** Resolução 304/2000 - Normas para Pesquisas Envolvendo Seres 
Humanos – Área de Povos Indígenas.
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Resolução 304/2000 - regulamentação complementar -  
área temática especial “populações indígenas” 

- Reafirmar o respeito devido aos direitos dos povos indígenas 

- Pesquisas em seres humanos que envolvam a vida, os territórios, 
as culturas e os recursos naturais dos povos indígenas do Brasil.

- Reconhece o direito de participação dos índios nas decisões 
que os afetem.
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Atribuições da CONEP  - Comissão Nacional de Ética em pesquisa

Cabe à CONEP, após a aprovação do CEP institucional, 
apreciar as pesquisas enquadradas nessa área temática 
especial.

Atenção especial à Resolução CNS 292/99 sobre pesquisa 
com cooperação estrangeira.
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Pesquisas apreciadas pela CONEP
Área temáticas especiais

1. Genética humana

2. Reprodução humana

3. Equipamentos e dispositivos terapêuticos, novos ou não registrados no País;

4. Novos procedimentos terapêuticos invasivos;

5. Estudos com populações indígenas;
6. Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente 
modificados (OGM), células-tronco embrionárias e organismos que representem 
alto risco coletivo; 

7. Protocolos de constituição e funcionamento de biobancos para fins de 
pesquisa; 

8. Pesquisas com coordenação e/ou patrocínio originados fora do Brasil, 
excetuadas aquelas com copatrocínio do Governo Brasileiro;



IV- O protocolo da pesquisa
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1 - Compromisso de obtenção da anuência das comunidades envolvidas, descrevendo-se o 
processo de obtenção da anuência. 

2 – Descrição do processo de obtenção e de registro do Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido – TCLE , assegurada a adequação às peculiaridades culturais e linguísticas dos 
envolvidos. 

V – Proteção : 

1 - A realização da pesquisa poderá a qualquer tempo ser suspensa, desde que: 

1.1. seja solicitada a sua interrupção pela comunidade indígena em estudo; 

1.2. a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos e/ou qualquer tipo de mal estar 
dentro da comunidade; 

1.3. haja violação nas formas de organização e sobrevivência da comunidade indígena, 
relacionadas principalmente à vida dos sujeitos, aos recursos humanos, aos recursos 
fitogenéticos, ao conhecimento das propriedades do solo, do subsolo, da fauna e flora, às 
tradições orais e a todas as expressões artísticas daquela comunidade.



Pesquisa envolvendo Povos Indígenas e suas Terras

• O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento 
livre e esclarecido dos participantes, indivíduos ou grupos, os quais devem manifestar a sua 
anuência à participação na referida pesquisa.

• Comunidades cuja cultura grupal reconheça a autoridade do líder ou do coletivo sobre o 
indivíduo, a obtenção da autorização para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem 
prejuízo do consentimento individual, quando possível e desejável.

• Orientações para solicitação de entrada em Terras Indígenas – disponível em: 
http://www.funai.gov.br/index.php/pesquisa

• As Autorizações de Ingresso em Terras Indígenas são de competência exclusiva da Presidência 
da Funai  observando-se a anuência prévia dos representantes dos povos indígenas 
envolvidos.
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Pesquisa envolvendo Povos Indígenas e 
suas Terras

• O ingresso em terras indígenas encontra-se regulamentado, na FUNAI, pela Instrução 
Normativa nº 001/PRES/1995, para a pesquisa científica e Portaria nº 177/PRES/2006, 
que trata dos direitos autorais e uso de imagem indígena.

• Com relação às pesquisas com acesso ao Conhecimento Tradicional Associado – CTA e 
acesso ao Patrimônio genético, o pesquisador deverá acessar o Sistema Nacional de 
Gestão do Patrimônio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGEN) e 
cadastrar o projeto de pesquisa. 
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Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos
Legislações e Itens Obrigatórios - Resolução 510/16

Capítulo III: Processo de Consentimento e Assentimento Livre e Esclarecido
(Art9º) Direitos do Participante
I - ser informado sobre a pesquisa;
II - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer 
prejuízo;  
III - ter sua privacidade respeitada;
IV – ter garantida a confidencialidade das informações pessoais;
V – decidir se sua identidade será divulgada e quais são, dentre as 
informações que forneceu, as que podem ser tratadas de forma pública;
VI – ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e
VII – o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua 
participação na pesquisa. 

(Processo de Consentimento na Resolução 466/12 Todo Item IV)

Registro de Consentimento Livre e 
Esclarecido  papel, áudio, 

filmagem, mídia eletrônica e digital



Fluxo de tramitação de projetos para 
análise ética



CEP/UFFS

• Duas reuniões do colegiado por mês – Calendário 
disponível no site.

Página contêm todas as informações necessárias para iniciar 
o processo de submissão ética.

https://www.uffs.edu.br/institucional/pro-reitorias/pesquisa-e-
pos-graduacao/pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisa/apr
esentacao



CEP/UFFS - Prazos

• O pesquisador deverá enviar seu projeto ao CEP via Plataforma Brasil, no 
mínimo 20 dias úteis antes da data da reunião. 

• A secretaria terá até dez dias para fazer a checagem e aceitar ou recusar 
o protocolo. 

• O CEP terá 30 dias após a aceitação do protocolo da secretaria, para 
emitir o Parecer Consubstanciado  Norma Operacional CONEP/MS – 
001/2013.

• Se o projeto foi julgado como PENDENTE no Parecer Consubstanciado, 
o pesquisador deverá fazer as alterações solicitadas nos campos 
editáveis da Plataforma Brasil e devolvê-lo no prazo máximo de 30 dias.



Plataforma Brasil
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

• Base nacional e unificada de registros de pesquisas 
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP. 



Cadastro de usuário na Plataforma 
Brasil

• Documentos obrigatórios: Currículo Vitae, documento digitalizado e foto 
de identificação. 

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2

Todos os 
membros da 

equipe de 
pesquisa 

devem ser 
cadastrados.



Etapa 1 – Recomendações iniciais

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 2 -Cadastrar dados

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 3 - Identificação

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 4 – Anexar documentos

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 5 – Vínculo com instituição

• Razão social – Universidade Federal da Fronteira Sul – UFFS

CNPJ: 11.234.780/0001-50

Informação que aparecerá na folha de rosto. 
Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 6 – Finalização do cadastro

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2

Envio da senha 
imediato após a 

conclusão do 
cadastro. 

Verificar e-mail 
(spam)



Primeira submissão 
de projeto



Pesquisador principal

• O sistema CEP/CONEP admite apenas que profissionais graduados 
sejam considerados como pesquisadores. 

• Trabalho de curso  Orientador(a) é o(a) pesquisador(a) 
responsável!

• Cadastro do projeto com login/senha do pesquisador responsável.



Cadastro de “Novo projeto”

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 1 – Informações preliminares
Membros 

da equipe 
de 

pesquisa

Instituição 
proponente Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 2 – Área de estudo

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 2 – Área do estudo

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 3 – Desenho de 
estudo/financiamento

• Estudos observacionais x experimentais

• Financiamento próprio x Institucional principal * 



Etapa 4 – 
Detalhamento do estudo

• Preencher os campos da 
Plataforma Brasil de 
acordo com as 
informações contidas no 
projeto de pesquisa. 

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 5 – Outros informações

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 6 – Inclusão dos anexos

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Documentos obrigatórios

• Folha de rosto

• TCLE/TALE

• Dispensa TCLE *

• TCUDA

• Declaração de ciência e concordância das instituições 
envolvidas

• Instrumento de coleta de dados
Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Etapa 7 – Finalização da submissão

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Situações da pesquisa

• Projeto em edição 

• Em recepção e validação documental 

• Projeto em apreciação ética

• Projeto aprovado

• Pendência emitida pelo CEP/CONEP

• Pendência documental emitida pelo CEP/CONEP;

• Não aprovado *

Observar com 
frequência a 

Plataforma Brasil 
para acompanhar o 

andamento da 
apreciação ética.



PENDÊNCIAS 



Pendências documentais

• Análise preliminar da secretaria do CEP  Pendências se 
referem aos documentos postados. 

Exemplo: Pesquisador não anexou folha de rosto assinada, 
ou deixou de anexar termo de ciência e concordância da 
instituição...

Após adequar os pontos indicados, o pesquisador pode 
submeter novamente o projeto para apreciação ética.



Pendências emitidas após 
a reunião do colegiado...



Parecer do CEP

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Carta de resposta às pendências 

• Modelo disponibilizado no site CEP/UFFS

• Alterações solicitadas devem ser adequadas em todos os 
documentos e nos campos específicos da Plataforma 
Brasil. 

• Responder ponto por ponto indicado no parecer do CEP.



Pontos importantes - TCLE

• Redação

• Riscos e Benefícios

• Devolutiva dos resultados

• Confidencialidade e anonimização de dados

• Liberdade de recusa em participar do estudo

• Liberdade para retirada do consentimento

• Meios de contato com o pesquisador 
responsável

• Meios de contato com o Sistema 
CEP/CONEP (Endereço atualizado 
CEP/UFFS)

• Campo de assinaturas

• Duas vias (Participante e Pesquisador)

• Material biológico

• Gravação de entrevistas



Riscos

• Toda pesquisa que envolve seres humanos possui riscos.

• Detalhar todos os riscos possíveis.

• Informar quais serão as ações tomadas caso os riscos venham a 
se concretizar.

• Comunicar o participante e o local de coleta de dados sobre a 
ocorrência do risco. 



Atenção!

• Informar benefícios diretos aos participantes da pesquisa.

• Critérios de inclusão e exclusão dos participantes



Metodologia

Campos da Plataforma Brasil “Desenho” e “Metodologia proposta” 
devem conter informações detalhadas sobre:

- Cálculo tamanho amostral e justificativa

- Tipo de estudo

- Local e período de realização do estudo

- Logística detalhada (Quem? Onde? Quando?)

- Devolutiva dos resultados

- Armazenamento dos dados e destinação após 5 anos

- Importância/Justificativa para realização do estudo



Cronograma

• Apresentar data de início do estudo/coleta de dados 
APÓS a aprovação ética.

• Discriminar as etapas da pesquisa.

• Elaboração relatórios parciais e final.



Termo de Ciência e Concordância da 
Instituição

• Modelo disponibilizado no CEP/UFFS

• Conter assinatura e carimbo do responsável pela 
Instituição.



Termo de Compromisso para Uso de 
dados em arquivo (TCUDA)

• Todos os membros da equipe devem assinar (Cadastrados 
na Plataforma Brasil)

• Garantir o sigilo e confidencialidade de informações 
coletadas em arquivos como prontuários, registros 
administrativos...

• Dados anonimizados



Pesquisas em ambiente virtual

OFÍCIO CIRCULAR Nº 2/2021/CONEP/SECNS/MS 
- Orientações para procedimentos em Pesquisas com qualquer 

etapa em Ambiente Virtual.

Convite para os participantes e obtenção do TCLE. 



Relatórios parciais e finais 

• No prazo máximo de 6 meses, a contar da emissão do parecer 
consubstanciado, deverá ser enviado um relatório parcial (via 
NOTIFICAÇÃO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do 
projeto a pesquisa se encontra.  

• Um novo relatório parcial deverá ser enviado a cada 6 
meses, até que seja enviado o relatório final.

• Relatório final  Apresentar arquivo com a devolutiva dos 
resultados (TC, artigo, apresentação congresso...)

• Modelos disponibilizados no site CEP/UFFS



Encaminhando Notificação

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Emenda de projetos

• Emenda é toda proposta de modificação ao projeto original, encaminhada ao Sistema 
CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descrição e a justificativa das alterações. 

• As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos 
documentos enviados os trechos modificados. 

• 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 de pesquisa para ser analisado pelo 
Sistema CEPCONEP.



Encaminhando Emenda

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versão 3.2



Emendas de projetos - Exemplos

• Alteração cronograma

• Alteração membros da equipe do projeto

• Alterações pequenas na metodologia (Pesquisa virtual  
presencial)

• Justificar alterações no tamanho da amostra
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Dúvidas???

Obrigada!

Contatos:

renata.rabello@uffs.edu.br

cep.uffs@uffs.edu.br

Whatssap CEP/UFFS. 49-20493745


