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Titulo da Apresentacdo




Etica é uma postura reflexiva de cuidado com
o outro. A ética na pesquisa € a capacidade
de avaliar situacoes ao longo de toda a
investigacdo e tomar decisoes que levem em
onta os direitos, o bem-estar e as expectativas

ﬂSﬁeCt08 Jo participante da pesquisa.
élicos

BROOKS, R.; TE RIELE, K.; MAGUIRE, M. Efica e Pesquisa em

Educacdo . Traducdo Janete Bridon. Ponta Grossa: Universidade
Estadual de Ponta Grossa, 2017.
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Prencepios basicos da Etica em pesquisa
com seres humanos

1. Beneficéncia: ¢é fazer o bem. Incluii a) ndo causar o mal e
) maximizar os beneficios possiveis € minimizar os danos possivels.

2. Respeito a pessoa: incorpora, pelo menos, duas conviccoes éticas: a) que os individuos
devem ser fratados como agentes autbnomos (respeitar a autonomia €& valorizar a
consideracdo sobre as opinides e escolhas, evitando, da mesma forma, a obstrucdo de
suas acoes) e b) que as pessoas com autonomia diminuida devem ser protegidas.

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

3. Justica: distribuicdo justa, equitativa e apropriada na sociedade (beneficios e riscos)

* Respeitar e manter a privacidade dos participantes durante todo o processo.



Sistema CEP/CONEP - Res. 196/96

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)

Comités de Etica em Pesquisa (CEP) — Cardater
consultivo, deliberativo e educativo.

-Sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos que visa a protecdo dos
participantes de pesquisa, sua integridade e
dignidade - Conftribuicdo para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de
padroes eticos.
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Regulameniacoes nacionais

* Resolucdo CNS 466/12 — Diretrizes € normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

* Resolucdo CNS 510/2016 — Ciéncias humanas e sociais

** Resolugcao 304/2000 - Normas para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos — Area de Povos Indigenas.
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Resolucao 304/2000 - regulamentacao complementar -
area tematica especial “populacoes indigenas™

- Reafirmar o respeito devido aos direitos dos povos indigenas

- Pesquisas em seres humanos gque envolvam a vida, os territorios,
as culturas e os recursos naturais dos povos indigenas do Brasil.

- Reconhece o direito de participacdo dos indios nas decisoes
que os afetem.



Atribuicoes da CONEP - Comissdio Nacional de Etica em pesquisa

Cabe a CONEP, apds a aprovacdo do CEP institucional,
apreciar as pesquisas enquadradas nessa area tematico

especial.

Atencdo especial g Resolucdo CNS 292/99 sobre pesquisa
com cooperacqo estrangeiraq.




Pesquisas apreciadas pela COVEP
Area ltematicas especiais

1. Genetica humana

2. Reproducao humana

3. Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou hao registrados no Pais;
4. Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. Estudos com populacoes indigenas;

6. Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem
alto risco coletivo;

7. Protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos para fins de
pesquisa,

8. Pesquisas com coordenacao e/ou patrocinio originados fora do Brasil,
excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;



1V*- O protocolo da pesquisa

1 - Compromisso de obtencdo da anuéncia das comunidades envolvidas, descrevendo-se o
processo de obtencdo da anuéncia.

2 — Descricdo do processo de obtencdo e de registro do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE , assegurada a adequacdo as peculiaridades culturais e linguisticas dos

envolvidos.

V - Protecao :
1 - Arealizacdo da pesquisa poderd a qualguer tempo ser suspensa, desde que:
1.1. seja solicitada a sua interrupcdo pela comunidade indigena 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 violacdo nas formas de organizacdo e sobrevivéncia da comunidade indigena,
relacionadas principalmente a vida dos sujeitos, aos recursos humanos, aos recursos
fitogenéticos, ao conhecimento das propriedades do solo, do subsolo, da fauna e flora, as
tradicoes orais e a fodas as expressoes arfisticas daguela comunidade.



Pesquisa envolvendo Povos Indigenas e suas Terras

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento
livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos, os quais devem manifestar a sua
anuéncia a participacao na referida pesquisa.

Comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, a obtencao da autorizacao para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, guando possivel e desejavel.

Orientacbes para solicitacao de entrada em Terras Indigenas - disponivel em:

As Autorizacoes de Ingresso em Terras Indigenas sao de competéncia exclusiva da Presidéncia
da Funai = observando-se a anuéncia prévia dos representantes dos povos indigenas
envolvidos.



Pesquisa envolvendo Povos Indigenas e
suas Terras

* O ingresso em terras indigenas encontra-se regulamentado, na FUNAI, pela Instrucao
, para a pesquisa cientifica e
gue trata dos direitos autorais e uso de imagem indigena.

’

* Comrelacao as pesquisas com acesso ao Conhecimento Tradicional Associado - CTA e
acesso ao Patrimbnio genético, o pesquisador devera acessar o Sistema Nacional de
Gestao do Patrimbnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGEN) e
cadastrar o projeto de pesquisa.
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Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Legislacoes e ltens Obrigatérios - Resolucdo 510/16

Capitulo lll: Processo de Consentimento e Assentimento Livre e Esclarecido
(Art9°) Direitos do Participante

| - ser informado sobre a pesquisa;

Il - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer
prejuizo;

Il - fer sua privacidade respeitada;

IV — ter garantida a confidencialidade das informacdes pessoaqis;

V — decidir se sua idenfidade serd divulgada e quais sGo, denfre as
informacodes que forneceu, as que podem ser tratadas de forma publica;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos fermos da Lei; e
VII — o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua

participacdo na pesquisa.
(Processo de Consentimento na Resolugao 466/12 Todo Item 1V)




Fluxo de tramitacdao de projetos para
analise ética

Cadastro do projeto
na Plataforma Brasil

e envio para o CEP

Checklist dos
documentos feito
pelo (a) secretario

(a)

Confirmacao da
indicacao de
relator

Indicacao de relator
(secretario ou
coordenador)

(coorde nadﬂr}

Aceite da
relatoria

Elaboracao do
parecer do
relator

Elaboracao do
parecer

Elaboragao do
parecer do

. consubstanciado e
colegiado

liberacao

(reuniao)
(coordenador)

-PENDENTE
-APROVADO
-RETIRADO

-NAO APROVADO



CrLP/UFFS

* Duass reunides do colegiado por més — Calenddrio
disponivel no site.

Pagina contém todas as informacoes necessarias para iniciar
O processo de submissdo ética.



CILP/UFFS - Prazos

* O pesquisador devera enviar seu projeto ao CEP via Plataforma Brasil, no
minimo 20 dias Uteis antes da data da reuniao.

* A secretaria tera até dez dias para fazer a checagem e aceitar ou recusar
0 protocolo.

* O CEP tera 30 dias apos a aceitacao do protocolo da secretaria, para

emitir o Parecer Consubstanciado - Norma Operacional CONEP/MS —
001/2013.

* Se 0 projeto foi julgado como PENDENTE no Parecer Consubstanciado,
0 pesquisador devera fazer as alteracOes solicitadas nos campos
editaveis da Plataforma Brasil e devolvé-lo no prazo maximo de 30 dias.



Plataforma Brasi
https://plataformabrasil. saude.gov.br/logingsf

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

« > C @ plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf * » 6




Cadastro de usudario na Plataforma
DBrasi

* Documentos obrigatodrios: Curriculo Vitae, documento digitalizado e foto
de identificac

Cligue aqui
para iniciar |
o cadastro.

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



FLlapa I - Recomendacoes inicias

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

i

& vintubd com
instituigao

*Ao final do cadastro, o usuario recebera sua senha de acesso
no e-mail que foi inserido no cadastro.

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Llapa 22 -Cadastrar dados

Caso seja selecionada opcgéo
<Estrangeira>, o campo CPF
continuara obrigatorio, o
pesquisador podera preencher
com © n° do Passaporte ou outro
documento pessoal.

Campos com
(*) séo de
preenchimento
obrigatodrio

T —
= CPF: - Descrigio do Documento: i
/ S e Em caso de nacionalidade
As informacgoes - Bupocistzagho Académeca: - Gutros: estrageira, especificar qual
de CPF estéo foi o documento inserido.

Curriculo Laties:

integradas com a Ex.: Passaporte

base de dados
da RECEITA
FEDERAL.

>

Srangas

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

X

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versao 3.2



Flana 3 - Idenlificacao

™

MNome Social € agquele pelo gual travestis e transexuais se identificam
e sdo identificadas pela sociedade. Fonte: FORTARILA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010, Ministério do Plansjamento, Orgamento & Gestao,
Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: FPara casos que ndao se aplicam a Portaria 233, de 18 de maio
de 2010, favor MANTER © NOME COMPLETO, pois € pelo <Nome

st —c Social> gue o usuario @ identificado no sistem.a.
~ DhoecusTeenido: © Deserigiko do Docursento: DD ‘/
= Moame = Nowme Socia _‘\
Conforme estatuto da
= . Igualdade Racial, todos os
- - e s et registros administrativos,
GEEeeE Sl cadastros, formularios =
P R Ao Ry B e bases do Gowverno Federal
devem conter o quesito cor
Tu raga.
ENDEREQD Selecione “Sim” i’
- B residente no Brasil? ou hh-!é':'ﬂ para
£ W, validar os Apds  informar o CEP, clique em
campos abaixo: =Buscar CEP=>. O sistema preenche
=IEE automaticamente os campos:
[ Buscacer | Endereco, Pais, UF, Municipio & Bairro.
= Emderego Coamplermesnbo Basrro
- Fais = WE: ® MlEnscipiho * Teleione
* E-rmadl = Confirmme o Eamail: Howmee Fage
=R LLUIR ANEXD:
O e-mail informado devera ser valido e sera
= Tipeo de Dhocumerrbo: = Deeta e Dhuotros: ——— -
Selecione a opoBo =] utilizado em qualquer interagcdao entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
— senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo e Dooumanto roma

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Flapa 4 - Anexvar documenitos

\
Selecione o Tipo de
S Documento e clique - i,
An Para cadastro de novo usuario
i i " em <Anexar= =
Fets de denbficacks -: ‘ln.__ _J é‘ ﬂERIGATﬂHIﬂ anexar:
Arwrrir Exlefices 408 rgerves. BARFE_ GIF PG JFEG. FDE FNG - 20 UB de Bemacic Slomg i Eurric I-IIn (cnmum o Uitaﬂ-};
e — o - Documento digitalizado;
S o o L 3 - Foto de identificacio.
Comowrmasts Sgtakrada m‘-:-ﬂtlﬂ:r: gt Eanua’ Caiastro 3¢ Lissdno \\ _,/‘
Fato om Lt e ha 'I"- gl B g Lipnul TEME & Uiedne L ] [~}
Vol | Ilal A argar

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Flapa & - Vinculo com instituicao

* Razdo social — Universidade Federal da Fronteira Sul — UFFS
CNPJ: 11.234.780/0001-50

ANCIONAR INSTITUICAD

Deseja vincular alguma Instituigao de pesguisa?

ADICHONAR INSTITUIGAD

Mome da insttuicao

Buscar Institul¢ho, I

Orgao ! Unidade:

Informacdo que aparecerd na folha de rosto.
Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



imediato apods a
conclusdo do

Filapa 6 - Finalizacao do cadas,.

Verificar e-mail
Nelolag)

vVook mtl o Ptk = Cadesto ma Platatorrmae Seaad

CADASTRO MA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja winoular alpuma Instituigds de pesquisa™
o gim D NBs

ADICIOHAR INSTITLSGAD
s Para remover

vinculo, clique no

[ Genin | Unidade ‘ ] ux"
Gl ial L 3 P Agdes
B0 113 238000100 rstituicio de Teate JT04 TET INT GOHAS Fesgurassor 4 . .
Clique para finalizar
[ Declars que s i & ska .
- 0@ | o cadastro!

Selecione este item
para habilitar o botao
<Concluir> cadastro.

CADASTRO NHA PLATAFORMA BRASIL

c fi b ——— -
‘Verifigue seu s-mai para mfur'm:::‘:!:?d: :;:“-‘;:ig:—:::::;" o e-mai, por fawvor, verifique CON CLU IDO ! ]

as pasias Spam & Lixera de sua conta de e-mai

Viocd serd redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado. CEgue Boui

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Promera submassao
de projeto




Pesquisador principal
* O sistema CEP/CONEP admite apenas que profissionais graduados
sejam considerados como pesquisadores.

* Trabalho de curso - Orientador(a) € o(a) pesquisador(q)
responsavel!

* Cadastro do projeto com login/senha do pesquisador responsavel.



Cadastro de “Vovo projeto™

&, PlotaPor
m Pesquisador | | nICIar Ova

D Submissao!

Pars cadssirsr um movo projeto, clique agei: Nova HMIHH ira Cadasirar projeios aprovados antenores & Platatorma Brasil, chque squi; Propebo MHHEI

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Membros

_ ~ L] [ J d :
Flapa I - Informacoes preliminare! .

pesquisa

wocd asrs am: Paeasquisader = Cadasore da Projens da Peasquisa = Informagias Draliminarnas
1 oL i = Cefer -y D - -
¥ - 5 Lk~ - == ] F Forugd
1 L e e Eatedo Ex Sl _= = C=tagme=ic o Estedta o = Iinfor—aooes s

- A pEsguisa eneobhve seres homanos, na gualicesds de participantes da pesgueiss, sdividusl oo codetivarmantes de forma direta ow sdireta, @erm sus totalicdade
o partes deba, incluindo o mancio de informagdes ou Mmateriais ™ Maiores informagdes ver Boesocluciio $65

- S T MEo (/'— T

- Informe o Modelo que desaia preencher Assistente de pesquisa:
(O Fiodelo complets simda nSo esta despooivel pera o pobleco. Utiline o RModeio srmplificsdo = Gebe rﬁﬂ r—éplica dc._

s S projeto os assistentes aqui
" Pesquisador Principat inseridos. Estes poderao
— e dar continuidade ao

123 443 590-34 Zecas Pesqguisador = -
Tewmtons s preenchimento do projeto

123 Tecas pesqguisadorE@saude. gow. br de pesqu isa.
mxlmmuT

* e = eja delegar 8 autorizacio de presnchiments desbe projpetoe @ outras pessoas b cadas

] T M&o

N T e i Home Social Telefores E -rrvaedt Pug B

EURIPE DE PE SQU A

P F AL s el Plotsrrses. Seaoasial S-S

Instituicdo

proponente Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



FEtapa 2 - Area de estudo

e i =i g e = R e e
1 TS S lrTanE e = Ares oe B ke S P EerEG O B RS

Surrbe rior | Sakuvars Sair Frimama
FAres Tematioa Especial (indigues todas as areas temdaticas do projetn, se splicdwel):
SErmEth s TSRS

[ FHsvers =i para o extericr de materisl gendtico ou gualgues mabesial bioldgios hemears e l:hb‘l.l!l'll;_?ﬂ- e material genstioo, salvwo nos cssos e
L LS m—np&rﬂgﬁra SO S OeoesterTs ([Beass e sno

M Hewers srmssensmento e meterisl Do ldgioo ou Cecos Qenetiocos hermeanos no esxcharior @ mo Eeis, ousroo de Formms e b S s oo ires s i pSas
SRR O T i s e e i

I Hewvers shierscies OB Ssnulurs enehce de clulss humeanes oers utilizecso b wneo)

[ Terata-ze de pesgquiza na Sres de gendsics de reprodaocie burmanas repeogre et ce

[T Trats-se de EesomUiss @ QEnSnims oo cm e et e b

[ Trate-s= de pesquises na guasl estejs prevista & dissoc acio Freversivel dos dados dos participanbes Do pesoguise.
M Trats.se de pEsgquiss anechrando Ganatics Humana Qe nao necaesssits de amnslises atices por parts o COakaE R

L Reprodurcio Humans (S-S issds gu-s S Ocupam oorm O funcGonam-enio 3o apansiho FEpnodulce. Dfroamiacio & fEalores gue afelsarm & S8 oce repnodative ce
FUrmanos, sendo Que Nesses pesguisss serdo considersdos “panicipantes da pesguiss™ bodos os gues Torem afestedos pelos procedirmeantos celas)h

= Feprodugso mesisdice:
I rlamipulacic de geametes, pré—aembrides, emorides = Teoo:
[ redicine fetal, greandc erwsiver pro-osdimmentos ineasivos:
= FeproducSoc Humana gue nao mecessits ode analises Stces por parts e TOoraeER
L Eguiparmentos & disposilisvos terac-fuatioos, moves ou ndo regissracdos no Fads
MNMowos pro-oeedirmeentos berspeSiusbl oo | nesaes il wsess
Estegos oo popuwlaeies anaigenas:

L | FProjebtos de pesauiss goee ermeolveam oocoganisrmsos. geneeticaareente rmeoad ificados (OeERM), oflsleas-bonoo embriconarisas = crganismeos gue repeeserrberm mbe risese
ooletive. incduindos organismos relaconsdos a eles, mos Smbitos e experirmentacSc. oonabfuecao. cullive, manipulacis, ransoorte, Fansfendncs, MmpomacEo,
[ g ;‘-ﬂ-. EETTREE M B e, I-t:-e-naq;a-::- Mmoo e ESmnierThE e S

FPeosquisas oorm ooordenacao afou paetro-cinic originedos: fora do Brasil. sccostusdas agualas oorm oopetnoocinio do Gowermc Brass haino:
FropeSos guee, @ cribeno do TEF = devidarnente pestifcastos, sejam julipasdos menscedcores de anaibEne peela GOMNEF, sermo classfacadas: Dormes Y CrihErso dha CERY.
= Grarsdes Areas do Conbecimmento CHPg) [ Selecions abs bras)c

] Gramndge Ares Cifdncias Exatas & ca Teons

Il Seamnde Ares CiEncias BiclSgicas

st A opcao =Grande Area 4>
Cifncian da Sadde habilita (=] iterm =Propdsito
e e Principal do Estudo (OMS)>.

ChEncas Sooais Aplhhcsc

[l srands SfAces
[ Grande Ace
Tl Cramde Ares

[ srande Ares

[ Srande Srex CiEnrcias HMurmasnas

[l Sramnde SArems Limnguistices, Letras e Socfes

0o 0N bW N

| Gramde Ares Disbeos

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Etapa 2 - Area do estudo

Proposito Principal do Estudo [OMS):
Lol gD
Ciencias Basicas
Cencias Socmis, Humanas ou Ficsofs apcadas 3 Saude
Saude Coletiva / Sadde Publica
Supportve Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar ¢

Dutres

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Flapa o3 — Desenho de
estudo/financiamento

* Estudos observacionais x experimentais

* Financiamento proprio x Institucional principal *



Ltapa 4 -
Detalhamenio do estudo

* Preencher os campos da
Plataforma Brasil de
acordo com as
informacoes contidas no
projeto de pesquisa.

—

|

A
\".

i Sawan Sar
Resuma:

“Hipotess;
* Objetivo Primario
Objetivo Secundario:

letodologia Froposta

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil; Versdo 3.2
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Flapa 5 - Ouitros informacoes

{ "'u

G g =

entrhcag Ao dio Grupn W™ | Indnviliens

Interye i ies & Serem realizsdas

Titulo da Pesgeisa Mome do Pesgessadg
Feohar ' A deciomar I
1 __'_ -..:. 2 R rr— .3 e 4 \_ o
Flrusrurees
Anterior SalvariSair |

* Havera wso de fontes secundarias de dados {pronviuaros, dados demografioos, ebc)?

Sirm [ET]

De=talhamemta:

Laracheres rnes

= Infonme o namero de individuos abordedos pessoalmente, recnutados, on gue solmerfio algum lipo de intervencio nesie centro de pesquisa:

O n° n3oc podera ser
maior do que o informado
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4.

- Grupos em gue serio divididos os sujeilos de pesguisa

1D Grupa N* de Imndirvicleos

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Flapa 6 — Inclusdo dos anexos

Passo 2:
Digitalizme a Folha de Rosto assinada
e cligue em <Anexar Folha de

Passo1:
E necessario imprimir a Folha de Rosto para qgue

seja assinada pelo:

- Pesquisador Principal; Rosto>.
-Responsawvel pela Instituigao Proponaente;
-Responsavel peslo Financiamenito, gquando o
=Tipo> informado for “Institucional Principal™.
= O rarmaa Ly 4 Lot |

A eDE 0 Progetoe

AMEXAR FOMLHA INE ROVSTO:

P 1 e e S o S s = e - a0 2 DEEE S A S e e Amexar Folha de Rosto
BTy LI
Eclansbes Jos Snguros. DOC, DOCxE, ODT, FIDF, TET - 20 BB b 1Sy amaod v
Thp=o ol [eoscousms-armio [ Bt o Pertal Tarmearbes Y=

AMC L LMR: o R QL O S
Tipo che DS urmento: Dretalhe Ol oS
Selecions & ope i

Tipe de Dhocu e o P e FPaerfil T asramnsh-o Dada e Lipdcad do Aungues o o B

Fechar I Praxima I

———

OBS: Fique atento ao nome definido para os argquivos carregados, caso o usuario tente
anexar arquivos com caracteres especiais (f,—, ¢, acentos, pontuacao) o sisterma exibira

a mensagernm:

“0 nome definido para o arguivo carregado € invalido. Certifigue-se de que o nome do arguivo
Nnao contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_ teste. Pois todos os argquivos incluidos no sistema serdo verificados™.

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Documenios obrigatorios

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser
anexado, caso nao localize um nome
especifico, utilize a opcéao “Outros”

* Folha de rosto
Selecione a opgao
TC LE/TALE Brochura Pesquisa | Selecione a ':F‘:?é‘: ]
C .
° Dispe NSA TC LE * D::::I;:g;;;ade Instituicdo e Infraestrutura Tama

Declaracao de Manuseio Material Biologico / Biorepositorio / Biobanco |
Declaracao de Pesquisadores

TC U DA = g?;;?.l:z?jg do Patrocinador

Outros
Projeto Detalhado / Brochura Investigador q
Recurso Anexado pelo Pesquisador

| TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

* Declorac;éo de CIENCIa € Coricuruul iciu uus i IDITUILUTY
envolvidas

* Insfrumento de coleta de dados

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2



Ftapa 7 - Finalizacdo da submissdo

Se a resposta for positiva,
ativara o campo *Prazo:

= Fraroc
5 e i § e - |

S ano=
Aba a puaibdec ges o dos resulsdoss

1 — : - - &

LS 1 o oy e e T
= e megmic. e mmEQrE S0 pooprIc e pem-gm T

o e e i o s B e i e e i = e TR s R e o W

(LT R T el [ e I

Apos a leitura dos
termos,. selecionse o
campo <Aceitar termos
acima>=>

O campo —\'-.
=Salvar/Sair> apenas Clicue aqgui para =Enwiar

salva as informacoes FProjeto ao CEP>.
postadas atée aqgui.

Obs.: O prazo para analise do
estudo sera iniciado apds a
Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica.
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Siluacoes da pesquisa

* Projeto em edicdo

Observar com

* Em recepcdo e validacdo documental frequéncia a
. ) - . Plataforma Brasil
* Projeto em apreciacdo efica para acompanhar o
. andamento da
* Projeto aprovado apreciacdo éfica.

* Pendéncia emitida pelo CEP/CONEP
* Pendéncia documental emitida pelo CEP/CONEP;

* NOo aprovado *



PENDENCILAS



Pendencias documentars

* Andlise preliminar da secretaria do CEP - Pendéncias se
referem aos documentos postados.

Exemplo: Pesquisador ndo anexou folha de rosto assinada,
ou deixou de anexar termo de ciéncia e concorddncia da
INstifuicdo...

Apos adequar os pontos indicados, o pesquisador pode
submeter novamente o projeto para apreciacdo etica.



Pendeéncias emitidas apos
a reunidao do colegiado...



Parecerdo CE'P

Bﬂﬂﬁmeu ) l?
Parecer Gonsubstanciadof

Agora na Plataforma Brasil estao disponibilizados dois botdes Eerite - ans dois novos briies:
super importantes gue vao facilitar muito o procedimento para
baixar o '‘Parecer Consubstanciado’ mais recente e tambam

baixar Todos os Pareceres referentes an projeto de pesquisa. | P . B

EFrtdo vamos ao procedirmento... Uitimo

Todos os
Parecer

Parecenras

Observe: para que o botdo apareca

a situacao do projeto deve ser de

PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ([ ... )

== Aprovado, Pendente, Nao Aprovado ou Retirado <<

PARECER -D
COMSLUBSTADNC LD

ERAITIDD [ ..... ) P*
Pa Ultimo Parecer

™ Todos os Pareceres
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Carta de resposta as pendéncias

* Modelo disponibilizado no site CEP/UFFS

* Alteracoes solicitadas devem ser adequadas em todos os
documentos e nos campos especificos da Plataforma

Brasil.

* Responder ponto por ponto indicado no parecer do CEP.



Ponltos importantes - TCLE

Redacado

Riscos e Beneficios

Devolutiva dos resultados

Confidencialidade e anonimizacdo de dados
Liberdade de recusa em participar do estudo

Liberdade para retirada do consentimento

Meios de contato com o pesquisador
responsavel

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

Campo de assinaturas
Duas vias (Parficipante e Pesquisador)
Material bioldgico

Gravacdo de entrevistas



Rescos

* Toda pesquisa que envolve seres humanos pPossul riscos.
* Detalhar fodos os riscos possivels.

* Informar quais serdo as acoes fomadas Ccaso 0s riscos venham a
se concretizar.

* Comunicar o participante e o local de coleta de dados sobre @
ocorréncia do risco.



Alencdao!
* Informar beneficios diretos aos participantes da pesquisa.

* Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes



JMetodologia

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

- Cdlculo tamanho amostral e justificativa

- Tipo de estudo

- Local e periodo de realizacdo do estudo

- Logistica detalhada (Quem?2 Onde? Quando?)

- Devolutiva dos resultados
- Armazenamento dos dados e destinacdo apds 5 anos
- Importancia/Justificativa para realizacdo do estudo



Cronograma

* Apresentar data de inicio do estudo/coleta de dados
APOS a aprovacdo ética.

* Discriminar as etapas da pesquisa.

* Elaboracado relatdrios parciais e final.



Termo de Ciencia e Concordancea da
Instituicao

* Modelo disponibilizado no CEP/UFFS

* Conter assinatura e carimbo do responsdavel pelo
Instituico.



Termo de Compromisso para Uso de
dados em arquivo (TCUD.1)

* Todos 0s membros da equipe devem assinar (Cadastrados
na Plataforma Brasil)

* Garantir o sigilo e confidencialidade de informacoes
coletadas em arquivos como prontudrios, registros
administrativos...

* Dados anonimizados



Pesquisas em ambiente virtual

OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS
- OrientacOes para procedimentos em Pesquisas com qualquer
etapa em Ambiente Virtual.

Convite para os participantes e obtencao do TCLE.



Relatorios parciais e finais

* No prazo maximo de 6 meses, a contar da emissao do parecer
consubstanciado, devera ser enviado um relatério parcial (via
NOTIFICACAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do
projeto a pesquisa se encontra.

* Um novo relatorio parcial devera ser enviado a cada 6
meses, até que seja enviado o relatorio final.

* Relatorio final - Apresentar arquivo com a devolutiva dos
resultados (TC, artigo, apresentacao congresso...)

* Modelos disponibilizados no site CEP/UFFS



FEncaminhando JVotificacao

Cligue no icone ¥ para
enviar Notificagédo

- lennemucﬁesmmso

S Pes quisador -3 - . il - . . - =L BExddusiva do
A - W e b e =i = L o
[ e S SEATETE ) ® & reio miis 530 icp So (PE Comtre Cu
(& Zecas Pasguis soor 1 05021 & OBROE2015 A ow @b MHao £ E (=9 o
— — — —{ Emviar Notificagdo L_
WocE ests em: Pesquisador > Motificar Eventa

MHOTIFFCAGAC

e e Selecione o Tipo de Notiﬁcagéo\

- Tipo de Notificagio:
Pesguisador Principal: Selecione w
Selacions
Carta de Autorizacio da Instituicio
e Comunicacio de Inicio do Projeto
Carta de Autorizacio da Instituicio |;] Comunicac3o de Término do Projeto I
Emdo de Relatdrio de Cancelamento
Emwio de Reaelatorio de Inicio do Projeto
Emvio de Relatdrio de Suspensio de Projeto
| Enwio de Relatdrio Final
Erwvio de Relatdrio Farcial
outros

S0 L / Agdes

“y
Clique aqui para ANEXAR -
o documento informado.

- Tipo de Hotificagio:

Anexar | ExtensSes oos srquives: BME, DOC, DOCH

Justificatnes:

CRractarss restanies 4000

Wodtar
Envwiar Hotificagio

Para finalizar, clique

Fonte: Manual do pesquisador, Plataforma Brasil, Versdo 3.2 <Enviar Notificag&o>.



Lmenda de projetos

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

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

* As modificacdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o
estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP.

* Em geral, modificacdes substanciais no desenho do estudo, nas hipodteses, na
metodologia e nos objetivos primdrios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o
pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo
Sistema CEPCONEP.



Encamemhando Emenda

— LISTA DE APRECIAGOE S DO PROJETO

Pesquisador ) ) ) ; Exclusiva do =
Versio * Submissdo * Modificagio * Situagio * N Agoes
Centro Coord. ™

a I X ]
Apreciacad a -
e Responsavel *

PO TESTE MANUAL 2.0 | 1 07/2015 11/08/2015 Aptovado

-

Ao clicar nosinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizagao das alteragdes referentes a
emenda. )

\.
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Fmendas de projetos - Exemplos

* Alteracdo cronograma
* Alteracdo membros da equipe do projeto

* Alteracoes pequenas na metodologia (Pesquisa virtual -
presencial)

* Justificar alteracoes no tamanho da amostra



DBibliografia

Orientacdes para procedimentos em Pesquisas com qualquer etapa em
Ambiente Virtual

A foi homologada para regulamentar o item Xlll.4 da Resolugdo n° 466/12, que
prevé resolucdo complementar tratando das especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS.

- Sobre o preenchimento da Plataforma Brasil (versao atual) em pesquisas com
metodologias proprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais

Organizacao e funcionamento do Sistema CEP/CONEP
Substitui a Resolucdo CNS 196 /96
- Disp0e sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

Regulamentacao para tramitacdo de projetos de pesquisa multicéntricos no sistema
Comités de Etica em Pesquisa-CEPs — CONEP

- Regulamentacdo de armazenamento e utilizagdo de material biologico humano
com finalidade de pesquisa

- Andlise Etica e Tramitac&o dos Projetos de Pesquisa da Area Tematica Especial
de Genética Humana

- Regulamenta pesquisas que envolvam os povos Indigenas
- FUNAI
- Sobre pesquisas com cooperacgao estrangeira



Dwveidas?22?

Obrigadal

Contatos:

Whatssap CEP/UFFS. 49-20493745



