DOCUMENTOS PARA SUBMISSAO DE PESQUISAS
NA PLATAFORMA BRASIL

CEP COETICA UNIFOR

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda a
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de
cada pesquisa. A Plataforma Brasil é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

Toda a documentacdo deve estar em lingua portuguesa. Declaracdes e documentos similares,
quando em outras linguas, devem estar traduzidos e acompanhados dos documentos originais.

Todos os documentos deverdo ser postados na Plataforma Brasil permitindo o recurso “copiar e
colar” em qualquer palavra ou trecho do texto.

Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

1 - Folha de Rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificacdo dos signatarios. As informacgdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo.
A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo ¢ a fungdo de quem
assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa.

2 - Projeto de pesquisa: apresentar o documento original na integra. O documento devera
apresentar as paginas numeradas de forma sequenciada da primeira até¢ a ltima folha, devendo
conter obrigatoriamente:

2.1 Tema: contido no titulo;

2.2 Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

2.3 Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagdo, apresentada pelo
pesquisador;

2.4 Objetivos: propdsitos da pesquisa;

2.5 Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos servigos,
centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as vdrias etapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador
responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP
responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de
estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente,
conforme o caso;

2.6 Populacio a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacao, tais como: tamanho,
faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacido do IBGE) e etnia, orientagdo sexual e
identidade de gé€nero, classes e grupos sociais, € outras que sejam pertinentes a descrigcao
da populagdo e que possam, de fato, ser significativas para a analise €tica da pesquisa; na
auséncia da delimitagdo da populagdo, deve ser apresentada justificativa para a ndo




apresentacdo da descricdo da populacdo, e das razdes para a utilizagdo de grupos
vulneréaveis, quando for o caso;

2.7 Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de
participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservagdo dos dados que
possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivacdo. Protocolos especificos da area de ciéncias
humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade dos seus
participantes de pesquisa poderao estar isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e
confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o seu
consentimento;

2.8 Método a ser utilizado: descrigdo detalhada dos métodos e procedimentos, justificados
com base em fundamentacado cientifica; a descrigao da forma de abordagem ou plano de
recrutamento dos possiveis individuos participantes; os métodos que afetem direta ou
indiretamente os participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para
a analise ética;

2.9 Cronograma: informando a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, em numero
de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera
iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP;

2.10 Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes ¢ destinagao;

2.11 Critérios de inclusdo e exclusido: dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

2.12 Riscos e beneficios: envolvidos na execugdo da pesquisa: o risco, avaliando sua

gradacdo e descrevendo as medidas para sua minimizagdo e protecdo do participante da
pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos
individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagdo estudada e a

sociedade;

2.13 Critérios de encerramento ou suspensio de pesquisa: devem ser explicitados,
quando couber;

2.14 Resultados do estudo: garantia do pesquisador de que os resultados do estudo
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e institui¢des onde os dados foram
obtidos;

2.15 Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os

resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores.

3 - Instrumento de Coleta de Dados: os questionarios, formularios, entrevistas e outros devem vir
em um documento em anexo. O documento deverd apresentar as paginas numeradas de forma
sequenciada da primeira até a ultima folha.

4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento publico especifico para
cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstidncias sob as quais 0 consentimento sera
obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informagdo a ser fornecida aos participantes
da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo. O documento devera apresentar as paginas
numeradas de forma sequenciada da primeira até a tltima folha.

5 - Termo de Assentimento (TA): aplicado nas pesquisas que envolvem menores de 18 anos e/ou
incapazes. O documento devera apresentar as paginas numeradas de forma sequenciada da primeira
até a ultima folha.

6 - Carta de Anuéncia: demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento



que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por meio de seu responsavel maior,
devendo apresentar assinatura e carimbo do signatario.

7 - Termo de Fiel Depositario: esclarecer se sera utilizado material ndo bioldgico ou material
biologico. Utilizando-se material bioldgico na pesquisa, ¢ imprescindivel o atendimento as
determinagdes da Resolucdo CNS N° 441, de 12 de maio de 2011. O documento devera apresentar
assinatura e carimbo do signatario, chefe maior do setor com competéncia.

7 - Orcamento Financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo, forma e valor da
remuneracao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com
o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar
previsao de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
tais como transporte, alimentacdo e compensagao material nos casos ressalvados (ndo existe projeto
com custo zero).

8 - Brochura do Investigador: ou trabalhos que fundamentem a experimentacao prévia, sendo
imprescindivel o atendimento as determinagdes da Resolugdo CNS N° 251, de 7 de agosto de 1997.

9 - Placebo: justificativa, quando for o caso, da utilizacdo de Placebo, em termos de ndo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica. Essa justificativa deve estar em um documento em
anexo.

10 - Washout: - justificativa para Washout, quando for o caso. Essa justificativa deve estar em um
documento em anexo.

11 - Documento de Aprovacio do Pais de Origem: a proposta de pesquisa devera apresentar o
documento de aprovagdo por comité de ética no pais de origem ou justificativa para a nao
apresentacao do documento do pais de origem.

12 - Lista dos Paises Participantes: deve ser apresentado em um documento em anexo, ainda que
a cooperagao estrangeira seja com um Unico pais.

13 - Centros no Brasil: deve conter o nome da instituicdo e o estado a qual pertence (UF), o
Comité de Etica em Pesquisa - CEP (para instituicdes que nao possuem CEP, pedir indicagdo a
CONEP) e 0 nome do pesquisador em cada centro.

14 - Populacio indigena: deverdo ser apresentados dois documentos documento de autorizacdo da
FUNALI autorizando o pesquisador principal a realizar a pesquisa na comunidade indigena; e
anuéncia das comunidades indigenas envolvidas ou justificativa para a ndo apresentacdo da
anuéncia em documento em anexo.

15 - Declaracio de responsabilidade do patrocinador: declaracao de que cumprird a Resolugdo
CNS N° 466/12 e suas complementares (especificar as Resolugdes complementares de acordo com

a drea tematica da pesquisa).

16 - Cronograma: descrever a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, com compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema
CEP-CONEP.

17 - Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel: devidamente assinada, anexando
os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil e garantindo o sigilo relativo as propriedades

intelectuais e patentes industriais.



18 - Garantia dos beneficios: garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa.

19 - Outros: documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa.

(Resolugao CNS N° 251/1997)

(Resolugdo CNS N°292/1999, VII.1)
(Resolugao CNS N° 292/1999, VII.2)
(Resolugdo CNS N° 304/2000, 111.2.4 e IV.1)
(Resolugao CNS N° 441/2011)

(Resolugao CNS N° 466/2012)

(Norma Operacional N° 001/2013)



