Todo projeto que envolve direta ou indiretameetes humanos, deve ser submetido para a
aprecisdo por um Comité de Etica em Pesquisa.

No Brasil, o 6rgdo responsavel por implementanasas e diretrizes regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos, é a Comissamalale Etica em Pesquisa — CONEP.

A CONEP é uma comissdo do Conselho Nacional delesalCNS, criada através da
Resolucdo 196/96 e com constituicdo designada Retolucdo 246/97. Tem funcdo consultiva,
deliberativa, normativa e educativa, atuando cdajuente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa - CEP- organizados nas instituicies angesguisas se realizam.

A CONEP e os CEP tém composicdo multidisciplinam goarticipacédo de pesquisadores,
estudiosos de bioética, juristas, profissionaissaéde, das ciéncias sociais, humanas e exatas e
representantes de usuarios.

O CEP institucional devera revisar todos os paltsc de pesquisa envolvendo seres
humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primatées piecisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garangsguardar a integridade e os direitos dos volw#ari
participantes nas referidas pesquisas. Tera tangspal consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia, bem comwilzugcdo de receber dendncias e requerer a sua
apuracao.

Para facilitar todo o processo de avaliacdo dogtms de pesquisa, foi criada a Plataforma
Brasil em subtituicdo ao Sistema Nacional de Infaréo sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (SISNEP), com mecanismos de busca que tparn@nalisar retrospectivamente as
pesquisas em andamento no Pais. O novo sistemranadio por um banco de dados com quatro
fontes primarias: pesquisadores, CEPs, CONEP eblicBlem geral. O sistema PLATAFORMA
BRASIL, permite informatizar todos os procedimenteslizados pelo Sistema CEP/CONEP,
incluindo-se a implantagéo de arquivos eletronmmssubstituicdo aos documentos impressos que
tramitavam atualmente. Essa expansao propicionaarragilidade ao processo de revisdo e de
acompanhamento ético das pesquisas, permitindostcageento online de todos o0s projetos
submetidos a avaliacdo, bem como a manutencacstregsio de um banco de dados constantemente
alimentado e atualizado. Através do novo sistemprosesso de encaminhamento do projeto de
pesquisa passa a ser totalmente online e os dotesraticionais deverao ser preenchidos, assinados
e encaminhados (anexados) pela Plataforma.

Frente ao exposto, para submeter um projeto paexiacdo ética, o pesquisador precisa
seguir algumas etapas, a saber:

1- Realizar o0 cadastro como pesquisador, no site &dataforma Brasil
(http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jshara isso, é necessario acrescentar os dados
pessoais nos campos de preenchimento indicados, anexar curriculo, foto de identificacdo e copia
digitalizada de documento de identidade, bem codimicamar a instituicdo a qual o pesquisador se
encontra vinculado para realizar pesquisas. Pspadsnecessario acrescentar os dados pessoais nos
campos de preenchimento indicados, anexar currifatio de identificacdo e copia digitalizada de
documento de identidade, bem como adicionar atumgp a qual o pesquisador se encontra
vinculado para realizar pesquisas. ApOs preenchmadastro, o pesquisador recebera um e-mail




contendo uma senha e informacdes sobre 0 acess@afoina Brasil. Se desejar sera possivel alterar
a senha no primeiro acesso a Plataforma (aba “leadses”).
Duvidas, acesse tutorial — https://youtu.be/oudgMBIRXK.

2- Submeter o projeto na Plataforma Brasil. Pa@aaaminhamento de projetos ao CEP € necessario,
além do preenchimento das informacdes do projetelataforma Brasil, que sejam anexados a ela
0s seguintes documentos em PDF:

v Folha de rostolegivel, devidamente preenchida e assinada;

A folha de rosto (documento obrigatério geradoiaal tlo preenchimento das informacdes do projeto
de pesquisa na Plataforma Brasil) deve ser imprassmada pelo pesquisador responsavel e pelo
Coordenador ou Diretor de Pesquisa da instituicao.

v’ Projeto de pesquisaProjeto de pesquisa

Deve ser apresentado de maneira clara e resunagaredono maximo, 20 paginas digitadas em
espaco duplo, letra Times New Roman, fonte 12,igorddas em formato de papel A4, contendo:
-Titulo do projeto e pesquisadores envolvidos;

- Resumo (méximo 20 linhas);

- Introducéo e justificativa, com sintese da bipladia fundamental;

- Objetivo(s);

- Material e método;

- Consideracdes éticas, riscos (incluindo formasdeejo) e beneficios;

- Cronograma de execucao;

- Orgcamento detalhado;

- Referéncias;

- Instrumentos de coleta de dados, quando hougard@péndice ou anexo).

v' Cronograma de atividades da pesquisa
v' Orcamento detalhadq contendo todos os custos da pesquisa e informsm@ds despesas
serdo de responsabilidade dos pesquisadores cuaexhio de agéncias de fomento (caso

haja, informar qual a agéncia e o tipo de auxilio);

v’ Autorizacdes das instituicdes coparticipantegdocumento preliminar de anuéncia destas
instituicoes;

v Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)vide orientagcdesqui e modelo
agui

v’ Oficio de solicitacdo de dispensa do TCLEomente quando aplicavel;

v Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) somente quando aplicavel vide
orientagdesiqul



Outros documentos poderdo ser anexados a PlataBras#, a depender da particularidade de cada
projeto de pesquisa.

Duvidas, acesse tutorial: https://youtu.be/tom\W BHE.

IMPORTANTE: Todos os protocolos devem conter, nas informapéesnchidas na Plataforma
Brasil, as informacdes do pesquisador responsdvekientador e de toda a equipe de pesquisa, além
de informar em campo especifico na Plataforma Baiasnstituicdes coparticipantes da pesquisa (na
aba Outras Informacdes, em Instituicdo Coparti¢gglarsegundo definicdo da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP, Carta n° 212/CONE®/@1stituicio coparticipante é “aquela na
gual havera o desenvolvimento de alguma etapa dquEa’, geralmente enquadrada como
instituicdo na qual ocorrerd a coleta de dadosnQua projeto de pesquisa envolver uma ou mais
instituicbes coparticipantes que possuam CEP, qumesdor deve entrar em contato com estes
Comités para obtencdo de orientacdes complementefie®ntes a documentacdo exigida pelos
mesmos.

IMPORTANTE: CASO O PROTOCOLO NAO APRESENTE TODOS OS DOCUMENTOS
E INFORMACOES ACIMA RELACIONADOS, ELE SERA DEVOLVID O AO
PESQUISADOR RESPONSAVEL PARA ADEQUACAO DOCUMENTAL.

IMPORTANTE: Caso o interessado seja aluno de graduacdo, aipadgr responsavel pela
pesquisa sera OBRIGATORIAMENTE o orientador. Pdtm@s de pds-graduacdo, compete ao
orientador e ao pds-graduando decidirem entre esingfigurara como pesquisador responsavel na
Plataforma Brasil, podendo ser o proprio pés-gradaau seu orientador.

RESULTADO DA ANALISE DO PROJETO PELO CEP

Os projetos serdo apreciados em reunido ordinafirmadas no calendario de reunifes
anual do CEP. Os pareceres serdo emitidos e dsjiwanos ao pesquisador por meio da Plataforma
Brasil. O prazo para a emissao do parecer inigkl GEP € de 30 (trinta) dias a partir da aceitagédo
na integralidade dos documentos do protocolo, weljdicacdo documental devera ser realizada em
até 10 (dez) dias ap6s a submisséao.

Vale ressaltar que as indicacfes de relatoria dojgtps serdo realizadas com um prazo
maximo de até 15 dias que antecedem a data daceardinaria. Portanto, os projetos que forem
submetidos na Plataforma Brasil e aceitos pelo @&fro destes 15 dias que antecedem a reunidao
ordinaria mensal, a relatoria ficara para a proxieumido, ou seja, no més seguinte.

A revisdo de cada protocolo culminard com o sequatdramento em uma das seguintes
categorias:

- Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequadara a
execucao.



- Com pendéncia:quando a decisao € pela necessidade de corregao.ssdicitadas alteracdes ou
complementacdes do protocolo de pesquisa.

- Néo aprovado:quando a decisdo considera que o impedimento ébigotocolo € grave e este
nao pode ser aceito.

- Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para reasiaespostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

- Suspenso: quando a pesquisa  aprovada, em andamento, deve  ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmefiéeente aos participantes da pesquisa.

- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdpedguisador responsavel,
mediante justificativa para a retirada do protoca@ntes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

ALTERACOES EM PROJETOS JA APROVADOS PELO CEP

A emenda é toda proposta de modificagdo no prajétpnal, encaminhada ao Sistema
CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descric&ojestificativa das alteracbes. Deve ser
apresentada de forma clara e sucinta, destacarsddosomentos enviados os trechos modificados.
A emenda sera analisada pelas instancias de saxaagfo final (CEP e/ou CONEP).

As modificacdes propostas pelo pesquisador regpehsdo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEBREP. Em geral, modificagbes substanciais
no desenho do estudo, nas hip6teses, na metodaogas objetivos primarios ndo podem ser
consideradas emendas, devendo o pesquisador réspbsistometer novo protocolo de pesquisa para
ser analisado pelo Sistema CEP/CONEP.

Além da atualizacdo das informacdes preenchidasPlataforma Brasil, deverdo ser
encaminhados ao Sistema CEP/CONEP, via PlataforrasilBtodos os documentos cabiveis a
emenda, em PDF, conforme orientagdes a seguir:

4 Oficio de encaminhamento da emenda, contendo dascdara das propostas de
mudancas e suas justificativas;



v As versdes atualizadas de todos os documentosehoguer alteracdo, com destaque
nos trechos modificados.

IMPORTANTE: Caso hajamudanca no titulo do estudo e/ou no miaeeparticipantes da pesquisa
(tamanho da amostra ou populacdo), uma nova fahasto devera ser gerada e encaminhada ao
CEP para assinatura.

ENVIO DE RELATORIOS DE PROJETOS DE PESQUISA AO CEP-IFSULDEMINAS

Conforme dispbe a Resolucdo CNS n° 466/2012, ema XI.2 d, cabe ao pesquisador
responsavel elaborar e apresentar os relatériosiafgare final de sua pesquisa ao Sistema
CEP/CONEP.

Além dos relatérios parciais e final, caso o estsdja interrompido ou cancelado, € de
responsabilidade do pesquisador comunicar ao CaRB@spensao ou cancelamento.

Para que estas comunicacdes sejam feitas, o padqudeve, inicialmente, acessar o0 modelo
de relatério disponibilizadaqui preenche-lo e assina-lo adequadamente. Apds ghieaento e
assinatura, o relatorio deve ser encaminhado ao €&iformato PDF através do envio de uma
notificacéo pela Plataforma Brasil (vide manualrsabenvio de notificacdes clicandqui).

DUVIDAS E PERGUNTAS

A Plataforma Brasil disponibiliza em sua paginaial, bem como na aba Publico, os itens
Manuais da Plataforma Brasil, Resoluc¢des e Norms@Perguntas e Respostas, para esclarecimento
das duvidas mais frequentes, assim como dispaaldimbém as formas de atendimento por e-mail,
por telefone e online.

Dificuldades técnicas com o sistema devem sehidas pelos canais de atendimento acima
citados ou pelo e-mail: plataformabrasil@saudelgov.



Demais duvidas ndo esclarecidas através dos caciais citados, favor entrar em contato
com o CEP-IFSULDEMINAS: cep@ifsuldeminas.edu.bleftne 3464-1200, de segunda a sexta-
feira, em dias Uteis, das 13 as 17 horas.



