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O que é um Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos — CEP?

E um colegiado multidisciplinar e independente que recebe e
avalia projetos de pesquisa envolvendo seres humanos.
Possui membros das areas da saude, ciéncias exatas, sociais e
humanas, que avaliam projetos de suas respectivas areas de
conhecimento de acordo com as diretrizes e normas
estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude.

Foi criado para defender os interesses dos participantes de
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos e
cientificos.



Porque o meu projeto de pesquisa deve
ser submetido para avaliacao de um
CEP?

De acordo com as Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos — (Res. CNS 466/12, 11.4), "toda pesquisa

envolvendo seres humanos devera ser submetida a
apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa".



http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

Principais Normativas e
Resolucoes vigentes

Resolucdo CNS n? 466/2012: dispde sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucdo CNS n2 510/2016: dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas
em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam
a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que 0s
existentes na vida cotidiana.

Norma Operacional CNS 001/13: Dispde sobre a organizacdo e
funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para
submissao, avaliacao e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil.



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
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Resolucdo CNS n2 304/2000: diz respeito a area tematica especial
"populagdes indigenas".

Resolucdo CNS n? 563/2017: projetos que tém como objeto de estudo
doencas ultrarraras.

Resolucdo CNS n2 251/1997: pesquisa envolvendo seres humanos para a area
tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos.

Resolucdo CNS n? 340/2004: diretrizes para analise ética e tramitacdo dos
projetos de pesquisa da area tematica especial de Genética Humana.

Resolucdo CNS 580/2018: Regulamenta o disposto no item XlIl.4 da Resolucdo
CNS n? 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece que as
especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema
Unico de Saude (SUS).
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O que eu preciso fazer para que meu
projeto de pesquisa seja
avaliado pelo CEP?

Para que seu projeto seja submetido e avaliado por um CEP é
necessario realizar os procedimentos indicados no passo a
passo a seguir! Vamos |37



Passo 1

E necessario que vocé tenha o Curriculo Lattes.

Se vocé ainda nao possui, € necessario realizar o seu
cadastro na Plataforma Lattes.

Acesse o link e selecione a opcao “Cadastrar novo
Curriculo”.

Siga as orientacdoes de preenchimento e finalize seu
cadastro.


http://lattes.cnpq.br/
http://lattes.cnpq.br/
http://lattes.cnpq.br/
https://wwws.cnpq.br/cvlattesweb/pkg_cv_estr.inicio
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Passo 2

Plataforma Brasil: A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de
registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/Conep.

E através dela que vocé fard a submissdo do seu projeto e de toda
documentacao obrigatdria (veremos isso mais adiante).

Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissao até a aprovacao final pelo CEP e pela
Conep, quando necessario - possibilitando inclusive o acompanhamento
da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatorios finais das
pesquisas (quando concluidas).

Para acessa-la, é necessario cadastrar-se.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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4 S X |ataforma Brasil ¥ ciucamctgovbr [ Comissdes [3 Manual_Operaciona
Sua conexdo com esse site ndo é segura

Vocé ndo deve fornecer nenhuma informagdo confidencial nesse
site (por exemplo, senhas ou cartdes de crédito), porque elas
podem ser roubadas por invasores. Saiba mais

@ cookies
11 em uso
9 Local Perguntar (padrdo) v
B Camera Perguntar (padrdo) v
& Microfone Perguntar (padrdo)
A Notificagdes Perguntar (padrda) v
<> JavaScript Permitir (padrio) v  [EUESEE——
Plataforma Brasil
Flash Permitir v
Usar padréo global (Perguntar)
Imagens itit
9 v/ Sempre permitir neste site
; Pop-ups Bloquear Sempre bloquear neste site
Perguntas e Respostas
& Sincronizagio em segundo plano Permitir (padrao) v '
# Downloads automaticos Perguntar (padrdo) v

Controle total de dispositivos MIDI ~ Perguntar (padrio)

Este sistemna foi desenvolvido para os navegadores Intemet Explorer (versao 7 ou superior),
ou Mozilla Firefox (vers3o 9 ou superior).

Configuragdes do site




Apos habilitar o Adobe Flash Player em seu navegador,
atualize a pagina e inicie o procedimento de cadastro
conforme demonstram as imagens a seguir.



https://get.adobe.com/br/flashplayer/
https://get.adobe.com/br/flashplayer/
https://get.adobe.com/br/flashplayer/
https://get.adobe.com/br/flashplayer/
https://get.adobe.com/br/flashplayer/
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Vo2 esta em: CEP » Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,
Para fer acesso 85 funcionalidades da Platsforma Brasil & necassario possuir um login (e-mail) & senha de acesso a0 sistema.
Para efatuar o cadastro & necessania ter uma copia digitalizada de um documents de identidade com foto para ser submetido ao sistema {recomends-s2 o formato 'JPG' ou

DF' com resolugdo de 1000 DPI 2000P1). As imagens digitalizadas deverdo ser snexadas quando da 'ealizagﬁn:- do cadastro. O ndo envio do documento provoes a ndo efetivagio
do cadastro. Também sera necessaro o envio do seu curmiculo vitae em formato doc, docx, odt & pdf - 2mb maxime,

Mota
A Platsforma Brasil teve sua i"clar".a;ﬁn:- niciads em setembro da 2011

Caso a0 realizer o seu cadsstro, sua instituicao néo estejs disponivel na relacdn cadasirada no sisiems, entre em contsto com o CEP de sus unidade para obter maiores

nformagdes. Para concluir o cadastro selecione a opedo “nan” na pergunts “Deseja se vincular a alguma Instituigdo de pesquisa?”. ’

Voltar | 0"' Awvangar |

Qhorigada,

Equipe Plataforma Brasil.

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versao 7 ou superior],

Pddsaial da S

ou Mozilla Firefox [versdo 9 ou superior).



Vocé esta em: CEP > Cadastro na Plataforma Brasil

MACTOM RA O ATACTIDRAA DD P
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

CADASTRAR DADOS

* Nacionalidade:

Selecione v
~CPF: *Nescricdn do Documento: @0
DADOS COMPLEMENTARES

* Maior Titulo Académico:

-
Cnlamimme
Selecione

* Especializagao Académica:

-
Cnloni mme
Selecione

Curriculo Lattes:

* Qutros:

ex; hitp:lattes.cnpg. or 3003452857 T0424

oltar

Avangar

Este sisterna foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (vers3o 7 ou superior],

Pelam gl e bauvess

ou Mazilla Firefox (vers3o 9 ou superior).




Vock estd em: PlLGCo > Cadsstrs na Pata’sema Seasd

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

IDENTIFICAGAO

- CPF: * DescriciodoDocumento:. &

- Nome Social: &
Outro Documento Orgdo Emissor:
Mascuiing Femirind Selecione V¥
* Data de Nascimento: L Rac_y(:o( ’ 0
Selecione ¥
ENDEREGO
* € residente no Brasil?
S N8
*CEP
| | __Bukaces |
* Enderego: Complemento: Bairro:
I || ||
* Pais: “ UF: * Municipio: * Telefone:
Selecione v | [Selecione ¥ | [Selecione v [ |
* E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:
[ | ||
*ANEXOS
* Tipo de Documento:
Selecione 8 0pcE0 v |
Selecione a opgdo
Curriculo
Documento digitalizedo yenty Nome Autor Perhi Tamanho 2500

| Foto de Identificacdo
| Outros

Voitar | ‘ ®0 Q ® Avangar






Nome da Instituigao

CNPJ
e T
Voo wxtd am Pisie Cne) Razio Social Nome Fantasia Mo
b/
L
/
* Deseja vinoula %
¥ sim Naz
ADICIONAR NS
* Nome da Instituigao
Buscar Instituigio |
Vock estd em: Pldiico > Cadastro ma Plstaforma Srasil
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
9 Sim ) Nao
ADICIONAR INSTITUIGAO
* Nome da Instituig3o:
l”’fv £a0 06 ieste 21 04 Buscar Instituigio |
Orgdo / Unidade:
* | Instituig3o de Tests 2704
2| | TSTINT

[U]  Declaro que as informac3es antericrmente prestadas sdo verdadeiras

_ Volar | (TYY4)




Ao concluir o seu cadastro, vocé recebera, no e-mail
informado, uma senha para que vocé possa acessar a
Plataforma Brasil.



Passo 3

Elabore e organize os DOCUMENTOS OBRIGATORIOS, de
acordo com a realidade da sua pesquisa.

O site do CEP-FAG disponibiliza, no menu
“Documentacao”, alguns modelos que vocé podera
utilizar.

A seguir, confira a relacao dos principais documentos
com uma breve descricao da finalidade de cada um.


https://www.fag.edu.br/cep/documentacao

1. Projeto de pesquisa

Elabore um projeto de pesquisa seguindo os termos
e itens obrigatorios descritos nas Resolucdes CNS n?
466/12 e n? 510/16 e suas complementares, bem
como da Norma Operacional CNS n2 001/2013.



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf
https://www.fag.edu.br/cep
https://www.fag.edu.br/cep
https://www.fag.edu.br/cep
https://www.fag.edu.br/cep/resolucoes

2. Declaracao/Autorizacao da Instituicao campo
de coleta de dados — Carta de Anuéncia

Documento de ciéncia e autorizacao do local onde os
pesquisadores realizardo a coleta de dados/informacdes
(campo de estudo).

Deve ser apresentada com data, assinatura e identificacao do
cargo exercido pelo responsavel que assinara o documento,
bem como o carimbo e o numero do CNPJ da Instituicao
participante ou coparticipante.



3. TCLE — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

A Resolucao CNS 466/12 estabelece o respeito a dignidade
humana como requisito para a execucao de qualquer
pesquisa envolvendo seres humanos. Assim, exige-se que
toda pesquisa dessa natureza seja realizada apenas apos
consentimento livre e esclarecido dos participantes.

O TCLE devera ser redigido em linguagem acessivel e deve
conter informacdes acerca da pesquisa, bem como as
garantias éticas ao participante.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

4. TCLE — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para pais/responsaveis por
participantes menores de idade ou legalmente
incapazes

Sempre que a amostra da pesquisa se tratar de criancas a partir de
07 anos de idade até adolescentes menores de 18 anos ou
individuos legalmente incapazes, o TCLE devera estar com a
linguagem direcionada para seus pais/responsaveis e deverd ser
assinado pelos mesmos.

J& para os participantes menores de idade ou legalmente
incapazes, os pesquisadores deverao elaborar um termo de
assentimento.



5. TALE — Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido

O esclarecimento dos participantes menores deve ser feito de modo que
0S mesmos possam ter conhecimento sobre a pesquisa a ser realizada, a
fim de que decidam sobre sua participacao.

As informacdes podem ser as mesmas do TCLE, contudo, o Termo de
Assentimento Livre Esclarecido nao deve ser uma colagem do projeto,
com termos técnicos. A linguagem deve estar adaptada e acessivel a
faixa etaria de cada participante, evitando termos técnicos ou quaisquer
outras palavras que possam gerar incompreensdes por parte das
criancas, adolescentes ou incapazes. De acordo com a Resolucao CNS n?
510/16 o Termo de Assentimento poderd ter uma estrutura ludica:
historia em quadrinhos, imagens, narrativa, e demais.



http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf

6. Dispensa do TCLE

A Resolucdo CNS n? 466/2012 é clara em relacdo a obtencdo do TCLE,
entretanto reconhece algumas situacoes especiais (IV.7 e IV.8) em que o
TCLE pode ser dispensado, devendo o pesquisado apresentar justificativa
com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justificativa deve ser
apresentada em documento anexo ao projeto de pesquisa e o CEP julgara
sua pertinéncia.

Porém, quando o numero de amostra for relativamente baixo e o caso a
ser analisado seja uma situacao rara ou incomum, que pode levar a
identificacao do paciente, o uso do TCLE é indispensavel, ou seja, a
dispensa do TCLE nao se aplica.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

7. TCUD — Termo de Consentimento de Uso de
Dados

(Carta Circular n2. 039/2011 - CONEP/CNS/GB/MS).

Documento exclusivo para uso de dados em arquivo ou fontes
secundarias (prontuarios médicos, exames laboratoriais e de imagem,
fotografias, relatorios técnicos e epidemiolégicos, entre outros).

Nao se aplica as pesquisas que utilizam como recurso de coleta de dados
somente a aplicacdo de testes, questiondrios e/ou entrevistas.


http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/carta_circular/Uso_de_dados_de_prontuarios_para_fins_de_Pesquisa.pdf

8. Declaracao dos Pesquisadores

Termo de compromisso que os pesquisadores fazem junto ao Comité de
Etica se comprometendo que nao sera realizada a coleta de dados da

pesquisa sem que se tenha em m3os o PARECER de APROVACAO do
projeto, emitido pelo CEP.



9. Instrumento de Coleta de Dados

Deve ser anexado em arquivo separado ou no apéndice/anexo do
Projeto: questionarios, testes, roteiro de entrevista, protocolos
convalidados ou elaborados pelo proprio pesquisador, entre outros.

No caso de projetos que propdem coletar dados em dados secundarios,
0os pesquisadores precisam deixar claro no projeto quais informacodes
serao retiradas destas fontes e como elas serao
organizadas/compiladas/tabuladas.



10. Folha de Rosto

Ao cadastrar o projeto de pesquisa no sistema da Plataforma Brasil, existem
seis etapas de preenchimento de informacdes. Ao chegar ao final da etapa n.
05, a Plataforma Brasil ira gerar automaticamente uma Folha de Rosto
mediante as informac0des cadastradas pelo pesquisador responsavel.

Esta Folha de Rosto devera ser impressa, assinada e datada pelo Pesquisador
Responsavel e pela Instituicdo Proponente (quando houver patrocinador, o
mesmo também devera assinar a folha de rosto no local disposto a esse fim).
O representante da Instituicdo Proponente também devera apor o carimbo
dele ou da Instituicao.

ApoOs a coleta de assinaturas e carimbo, a Folha de Rosto devera ser
digitalizada de maneira legivel (pdf.) e anexada também na etapa n2 5 de
preenchimento de informacdes na Plataforma.






Passo 4

Apos realizar o preenchimento de todas os documentos,
vocé deve imprimir aqueles que precisam de assinatura
(como por exemplo a autorizacdao do local campo de

estudo, declaracao dos pesquisadores e folha de rosto) e
coletar as assinaturas e carimbos.

Depois de assinados, estes documentos deverao ser
digitalizados para que possam ser submetidos ao CEP.



Passo 5

Agora chegou a hora de cadastrar o seu projeto na
Plataforma Brasil. Vamos la?

Acesse a Plataforma, insira seu e-mail e senha de acesso e
cligue na opcao “Login”.

8 nforme o E-mai ﬂ Informe a Senha

Esgueceu a senha? Cadastre-= v3.0




— — sz X

Pesquisador

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Mova sul;migs.a“EI Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Erasil, cligue aqui: Projeto anteriud

BUSCAR PROJETO DE PE SQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Projeto

|| Selecione v

Palavra-chave:







inammaghas & Desenng 08 Detahaments do
B s SNAte e Estia0Ap0 FIrancera —  Esuio DACs e st

Salvarisalr | Proxima l

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participants da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo ¢ manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466

~

) Sim 0 Nao

* Informe o Modele que deseja preencher
(O Modelo completo ainda n3o ezta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

* Simplficado Completo
* Pesquisador Principal:
CPF/Documento Nomz Socizl

Telefons E-mail

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Sim Nio
ASSISTENTES:
CPFDocumento | Nome Soclal Teletons £-mall Ag2o
Adicionar Assistents |
EQUIPE DE PESQUISA:

CPFIDocumento Nome Social Ag2o

Adiclonar membro & squipe |

* Instituigdo Proponente: ()

= -
{ Selecione Y | ' semProponente

* € um estudo internacional?

.

Sim Nzo

savarisair_| Qecoee prouma__|




1 nformagies Praliminares 2 Area oz Estan0 (e ,°§,2“£:'A’m Detahamento 00 E5h00 Outras sormagbes Firakzar

S Sah : I Proxima
Area Temitica E ial (indi todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):

P 9

[7] Genétics Humana:

[7] Havera envio para o ior de ial genético ou qualquer materisl biolégico humano para obtencdo de material genético, salvo nos casos em
que houver cooperacio com o Governo Brasileiro;

[7] Havers armazenamento de materisl biolégico ou dados genéticos humanoes no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituigdes comerciais;

[ Havera slteragdes da estrutura genética de células humanas pars utilizacdo in vivo;

[T] Trats-se de pesquisa na érea ds genética da reproducdo humana (reprogenética);

[T Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[7] Trate-se de pesquisa na qual estejs prevists s dissociscdo ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[T Trate-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP;

[ Repvodu¢o Humana {pesquisas que s= ocupam com o funcionamento do Ih tor, p i ,-u e fatores que afetam a salide reprodutiva de
humanos, sendo que nessas pesquisas sero considerados “participantes da pesquisa” !odos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

[7] Reprodugdo assistida;
[} Manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
[7] Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

B Reprodugio Humana que ndo necessits de snalise ética por parte da CONEP;
(] Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;

I Novos procedimentos terap&uticos invasivos;

[7] Estudos com populagdes indigenas;

(] Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionérias e organismos que rep 1item alto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentacdo, construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia, importacdo,
exportaco, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

(@] Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fors do Brasil, excetuadas squelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, 2 criténo do CEP e devidamente justificados, sefam juigados merecedores de anaise pela CONEP, serdo dassificados como “A critério do CEF”.

* Grandes Areas do Conheci to (CNPq) {Seleci ate trés):
[#] Grande Ares 1. Ciéncias Exatas e da Tera
[7] Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
[C] Grande Area 3. Engenharias
[7] Grande Ares 4. Ciénciss da Saide
[7] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
[7] Grande Area 8. Ciéncias Sociais Aplicadas
[7] Grande Area 7. Ciénciss Humanas
[C] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[7] Grande Area 9. Outros

[




s
Acrdnimo do Tifulc Publico:
Expane30 go Acrénimao do Pubidico:
* Trtulo Principal da Pasquisa:
P
Carncteres restantes: 3570

Acrénimo:

Expana30 oo Acrdnimo:

| dentifioador | 1D Ssoundario | -Aglo I

—Adenee 0 Sewesiiito |
Sera ¢ pesquisador princlpal?
® zm O Nia
i =
.




nformaples — [esmhode Cetsihamerto da
Frsiminarss 2 sz EstioApio Finencei 5| Estu
Anfarior | EalvariEalr |
* Desanho do Extuda:
Obeanvackinal neEr 'Er}it EII.FE‘ mentz
'-II:HDII;{IEB DE SAUDE OU PROBLEMAE EETUDADDE:
Caondiges de cadde ou probismas
* DEECRITORES GERAIS PARA AR COND: qﬂ-sa DE BAUDE
CI0-10:Claceifisagdo imamaoional da Doanpac
Codiga CID Datorigho CID
DaC3:Decoritarss em Clancds da Sadds
Codigo DECE Decerkdo DEC &
* DEBCRITORE S EAPECIFICOE PARA A8 CONDIGOES DE BALDE:
CID-10:ClBEEa
Cadigo CID Dacerigda CID
DaC 3-Decoritorss em Clénels da 3aids
Codigo DEC R Decarido

Dutras Inoma; Bes

Fhalzar

Froxima

Agho

Adlolonar Condigho

Agho
Adlglonar CID

Agho

Adiolonar DECE

Aplo
Adigonar CID

Aplo

Adiodonar DEGE



S
v
4
oNRY Emprasainctituigic mml o : Telstone  Aglo
dows 1l
Fraprc

Falavrs-ohave

Anterlor







1 i 2 Area oe Estumo _ Dite & 4 Detalamento 00 Estdd Owzras mormagles Frakzar

Prefiminares Estu00Ap0i0 Finanoeiro

Antsior | Savamsar | Proums |

* Resumo:

VA
 Introdugdo:
« Hi ~ . (
potese: ]
_Z

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

/s

Fossstssss snstambas A0S



Objetivo $acundario:

Caracteres restantes: 3357

" Metodologla Proposta:

Caracteres restantes: 3344
* Criférlo de Inclusdo:
¢ Nioeeaplca

Caracteres restantes: 4000
" Critério de Excluedo:
¥ Nigeeaplca

Caracteres restanses: 400
' Rlacos:

' Benafclos:

Caracteres restantes: 3616




* Metodologia de Anilise de dados:

Caracteres restantes: 3548

* Desfecho Primario:

Caracteres restantes: 3765

Desfecho Secundario:

Caracteres restantes: 3770

Vs

* Tamanho da Amostra no Brasil:

[ |
|- | Participantes da Pezquizs

* Data do Primeiro Recrutamento:
¥ N3ose apica

[

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pala de Origam Pals

Anterior | savamsar |

Caracteres restantes: 2000

N°® de Participantes da
Pesquisa Acho

Adiclonar Pais I
Proxima I

=)



Desenho de A Detaihamento do

Informagdes
EstudolApoio Financeiro. *®° Estudo

Prafaiams 5 Qutras Informagoes Finalizar

2 Area de Estudo

Anterior | Salvar/Sair | Proxima |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demograficos, etc)?
® Sim ) Néo
Detalhamento:

/)
Caracteres restantes: 3917

* Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo . N° de Individuos | Intervengoes a serem realizadas . Agoes
vl
Pl |
VAl |

Adicionar Grupo |

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
() Sim  ® Nio
Demais centros participantes no Brasil:
CPF/Documento

CNPJ Nome da Instituigao / Orgdo / Unidade E-mail Telefone ; Nome do responsavel Agbes
do responsavel
Adicionar Centro
Instituicdo Coparticipante:
CNPJ Nome da instituigao Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

Adicionar Coparticipante




‘ Propds dispensa do TCLE?
@ Sim ® Nio
Justificativa:

b

* Havara ratang3o de amosfras para armazanamanto am banco?

Caracteres reztantes: 4000

JSm @ NS
fustificativa:
b
Caracteres reztantes: 4000
* Cronograma de execugao:
identificaglo da Etape Inicio (ddimmiaaza) Término (dd/mm.asas) Agdec
L]
3
Adiclonar Cronograma |
' Orgamento Financeiro:
Detalhamente co Orcamento:
identifioagdo do Orgamenio Tipo Vaior em Reslc (R4) Agles
3
Total em Resi
otal em .:: l Adicionar Dacpeca |

Oufras Informages, justificalivas ou considersqdes a critévio do Pesquisador:

4
* Bibdlografla: B
’ ~
v
b,
Anterior Salvar Salr ... . ° . Froxima




Arquivos da Nova Versao

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

Caz0 sua Fola de Rosto tenha sofrido modificagio, aneve-2 novament

* Pagsp | Favorimprmir 3 Folhs de Rosto, presnchea & *Pagep 2 400z a3 Assinziura da Foha de Rests,

3s5in3-13. Apds iss0, sequir pars 0 passo 2 LTl faga a =ua digita 73030 & Eneie-3 Anexar Folha de Rosto
aqui.
Extenzdes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, POF, TXT - 20 ME de tamanha maximo.
Tipo de Documenta Nome Perfil Tamanho Agoes

EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1; Exclus os documentos que NAD farie parte da nova vers3o do projeto. Os demais documentos serdo automaticamente transponiados para 3 nova versao do

projeto.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Selecione
Excluir |
INCLUIR ARQUIVDS:

Cazo seu TCLE tenha sofrido modificacdo, anewe-0 novamente.
*Passp 2. Adicions os WOVOS documentos para & nova versao. Mao & necessano adicionar oz documentos que permanecem validos.,

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opeEo v

Diermais centros parficipantes ng Bres
CPFiDocumento

CNFY Mome da Instituigio | Orgaa / Unidade Email | Telefone e Home do respansavel Apoes
netituicEn Copartiipants
CNFY Nome da insfituigao Coparticipants Home do respansavel Comité de Efica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agdes

I L T L S



rhemxd2s = Desenni 06 Cataltanertd ) 4 6 -
1 Srstmmnwes 2 /%8 8 B 3 Es0xA000 Francety | Y., Estodm 5 Ovtm wiomghes A Fraiox

o | sabaisor |

* Manter sigifo da integra do projeto de pesquisa?
7 5m @ o

* Prao: [

Feil

Declaro conhecer o 2% Je que ems pesquisa @ garanix 3 indenizagic dos participanies 8 Pesquisa coberturs matenial], em repacacso o dano imedislo ou tardic, *
compromedends o individuo ou 8 coletividade, sendo o dano de dimensdo fisica, paiqueca, moral, inteledual, sodsl, cultuesl ou espicitusl do s&¢ humana, em qualquer
pasguiss oU dels decoments Declavn BINSS. que |BMBaLs serd Exigido dos pariopantes 88 pesquiss sob quslgusr sgument, renncis 80 dinsiln & mde"uagi: pot dan
Compromisso Metodologico
Declien que conPego & gue
¢ Toda 3 pesquisa envolvenco seres humanos eawolve nace. As pesquises serdo admasiveia quando o isco e justifique pelo beneficio esperada. (Resolugao CNS W
802012~V 19
® Se o profeln de pesqutss for inadequess 6o ponlo de vista metodoldgico, ele & inllil &, ponant, sticaments Inaositivel - o Seguvo coMends 8 integrs 80 projeto de
PEsquise O 1ampém coner metodologls  I1sta de referinos bibliogrates soseuada. subdlents ¢ atalizaca Declar ainda que o5 ariiéeios de nclusdo & axchsdo
do extudo serdo claraments delinesdos no projeto em tefa
Compromisso de documentagao
Declars que eaegarei, 80 sistema CEP/CONER, relsiones &8 pesquss (DaGes ~ no maime smestiss - ¢ de eaceraments) & notificactes de eventos advanas sarios ¢
Imprevisios no andamesto do estude
v

Foannmmmsnhilidnde do manmbonsdonsnssmmnnhnsbndus mo bfomian dossi soninnn me Blssabemme Buarl ladnmandusts de somlnssmenssnnnmm smdndn anie slobome

¢ Acetar fermos acima
* A informacdes ndo praenchidas nbo sarBo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquiss.

L 000000 Enir Pt e




Passo 6

Encaminhei o meu projeto de pesquisa. E agora?

Apds o encaminhamento do Projeto de Pesquisa sera realizada uma conferéncia
da documentacdao exigida, seguindo o prazo de até dez (10) dias conforme
Resolucdes vigentes da CONEP.

Estando a documentacdo correta, o Projeto sera encaminhado a um Relator do
CEP/FAG para andlise e emissdao do primeiro parecer (Parecer do Relator), apds
esse parecer o Projeto entrara para analise final, sendo emitido o Parecer do
Colegiado (conforme Calendario de Reunides de Colegiado) e o Parecer
Consubstanciado. Informamos que este processo pode durar até trinta (30) dias,
desta forma, o pesquisador devera prever o inicio das atividades com o
participante de pesquisa para, no minimo, 45 dias apds o protocolo do processo.



Caso o pesquisador necessite fazer reparacdes devido a pendéncias o processo
levara mais 30 dias.

Os pesquisadores receberao automaticamente, por e-mail notificacdao sobre
mudanca no andamento do projeto e devem entao pesquisar na Plataforma
Brasil.

12 Recepcao e Validacao Documental;

22 Indicacao de Relatoria;

32 Parecer: do Relator;

4° Parecer: do Colegiado;

52 Parecer: Consubstanciado (final).



De acordo com a Norma Operacional CNS n2 001/2013:

“A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificacado como uma
das seguintes categorias, conforme o caso:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

2) Com pendéncia: quando a decisdao é pela necessidade de correcao, hipdtese
em gue serao solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida.

3) Nao Aprovado: quando a decisdao considera que os dbices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado”.


http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cns  norma operacional 001 - conep finalizada 30-09.pdf




Passo 7

Como consultar o andamento da analise do meu projeto?

Acesse a Plataforma Brasil.

Na tela inicial da aba Pesquisador, localize seu projeto e clique na imagem da lupa
do item “A¢ao”, conforme exemplifica a imagem a seguir.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

¥ Marcar Todas
¥ Aprovado ¥ N3o Aprovado no CEP ¥ Recurso Submetido ao CEP
Em Apreciac3o Etica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP ¥ Recurso Submetido 3 CONEP
¥ Em Edicio ¥ Pendéncia Documental Emitida pelo CEP ¥ Recurso nio Aprovado no CEP
¥ Em Recepcio e Validagio Documental ¥ Pendéncia Emitids pela CONEP Retirado
¥ N3o Aprovado - N3o Cabe Recurso ¥ Fendéncia Emitida pelo CEP ¥ Retirado pelo Centro Coordenador
¥ N3o Aprovado na CONEP
__Buscar Projeto de Pesquisa_| | Limpar |
- LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pesquisador Uttima o
Tipo * CAAE * Versdo * Resp;"m. Comité de Etica * Instituigio * | Origem * Adkcsciacio A Situagdo * Agao
Teste Teste  Teste Teste Teste? | Teste
LEGENDA:
(") Tipo
P = Projeto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Centro Participante Pc = Projeto de Centro Coparticipante
{*) Formagio do CAAE
Codigo do Comitéd que estd
Ano de submissdo do Projetc  Tipo do centro analisando o projeto
I ’ 1
nfn|n|n|in|n|ala|.|dv|. ]t | x| x]x|.]V]Vv]|I]I
L ]
: .. !
Sequencial para todos os Projetos Digito verificador  Sequencial auando
submetidos para apreciacio estudo possul Centro(s)
Participanta(s) e/ou Coparticipanta(s)
(*) Origem / Ultima Apreciagio
PO = Progeto Original de Centro Coordenador POp = Propeto Ongnal de Centro Parficpante POc = Projeto Ongnal de Centro Coparticipante
e_e An dn Poanben P . o Ea o Bonnnda da P anten Pacdiainante Fr = Frendx de Centtn ©nnacticinanhs




Vocé sera direcionado para uma nova tela. Nela, vocé podera consultar todo o
historico dos tramites, editar as informacdes do seu projeto (se houver
necessidade de ajustes) e visualizar o Parecer Consubstanciado, que é o
documento emitido apds a avaliacao do seu projeto pelo CEP,

Veja as imagens a segulir....



- LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO

e Fesquisador . o _ . e Exclusiva do op
Apreciagdo Responsével * Wersao Submissa Modificagao Situagao Centro Coord. *
- — “endéncia Emitids |,
0 3 2410812013 ~elo CEF Mao

- HISTORICO DE TRAMITES

Apreciagaoc Data/Hora Tipo Tramite Versao Perfil Origem Desting Informagoes
. 13102015 | Submetido pels CONER pars . —
. 15:25:51 avakagio do CEF - Adminisirador
a ?Q:gfgi Projets de Pesquisa Transferdo 2 Adrrinistrador
PO E;=§§;E Farecer liberado
- MR (o b
10:04-44 arecer do Colegiado Editado
B0 130082013 - i coleniado emitid
134755 arecer do colegiado emitido
B0 130082013 - o relat ido
134505 arecer do relator emi
70 IORIZ03 | pcatagho de Elsborago de Relator
1347-14 cetacin de Elaboragio de Relatora
B0 100082013 Confimacia de Indicacae de Relstors
2308 nfirmagie de Indicacao de Relatoria
PO ?. :'5-'5:'51:' : Indicag3o de Relatoria
FO ?;Egi;'“! Arsitacio do PR

Ocorrencia 1 a 10 de 11 registro(s) Bnn

LEGENDA:
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Finalizando...

Este manual foi elaborado pelo CEP-FAG com base nas duvidas
mais frequentes de alunos e professores.

Deseja conhecer mais? Consulte também os diversos manuais e
tutoriais disponibilizados pela propria Plataforma Brasil.

Ficou com duvidas ou precisa de alguma orientacao?
Entre em contato conosco ou acesse nosso site.
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Comité de Etica Centro Universitario Assis Gurgacz — CEP/FAG

Avenida das Torres 500 — Reitoria — Bairro FAG KE E P
Cascavel-Parana CEP: 85806-095
Tel. (45) 33213791 CALM
E-mail: comitedeetica@fag.edu.br
https://www.fag.edu.br/cep AND
PROCURE O CEP/FAG
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