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1. APRESENTACAO

Para encaminhar um projeto para analise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), é necessario que 0
pesquisador se cadastre na Plataforma Brasil (http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf). Para

iss0, é necessario acrescentar os dados pessoais nos campos de preenchimento indicados, anexar curriculo,
foto de identificacdo e copia digitalizada de documento de identidade, bem como adicionar a instituicdo a qual
0 pesquisador se encontra vinculado para realizar pesquisas.

Todos as pesquisas que envolvam seres humanos, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou em
parte, devem ser encaminhadas para analise do CEP, através da Plataforma Brasil, em fluxo continuo. Estas
serdo apreciadas nas reunibes do CEP-EERP/USP de acordo com o Calendario de Reunides do CEP
(http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-calendario-reunioes/), respeitando-se 0s prazos

estabelecidos em Norma Operacional (vide topico n° 10 deste fluxograma). Os pareceres emitidos sao
disponibilizados ao pesquisador por meio da Plataforma Brasil e é de responsabilidade deste
acompanhar a tramitacéo do protocolo de pesquisa no referido sistema.

IMPORTANTE: Caso o interessado seja aluno de graduagdo, o pesquisador responséavel pela
pesquisa sera OBRIGATORIAMENTE o orientador. Para alunos de pés-graduacao, compete ao orientador

e ao pos-graduando decidirem entre si quem figurara como pesquisador responsavel na Plataforma Brasil,
podendo ser o préprio pés-graduando ou seu orientador.

2. FOLHA DE ROSTO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

A folha de rosto (documento obrigatério gerado ao final do preenchimento das informagfes sobre o
projeto de pesquisa na Plataforma Brasil) devera ser impressa e assinada pelo pesquisador responséavel.

Apds, a mesma devera ser digitalizada e inserida em PDF na Plataforma Brasil junto aos demais
documentos solicitados por este CEP, descritos neste fluxograma. Caso o estudo possua instituicdo
proponente e/ou patrocinador institucional principal, é de responsabilidade do pesquisador
responsavel informar estes aspectos durante o preenchimento das informagdes sobre o projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil. Assim, caso a pesquisa possua tais instancias, a folha de rosto sera
gerada com campos complementares para preenchimento e assinatura dos responsaveis por tais
instituicdes, devendo o pesquisador responsavel providenciar o adequado preenchimento e
assinatura destes campos antes de submeter a folha de rosto ao CEP através da Plataforma Brasil.

IMPORTANTE: Caso a EERP/USP seja instituicdo proponente do estudo (vide definicbes sobre
instituicdo proponente e instituicdo coparticipante na Carta n° 212/CONEP/CNS, disponivel em
http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-resolucoes/), a folha de rosto, apds ser impressa e

assinada pelo pesquisador responséavel, devera ser entregue na Secdo de Expediente da EERP/USP
(sala 08) juntamente com 01 (uma) pagina anexa contendo as seguintes informacdes: titulo do projeto,
nome do pesquisador (informando se este é aluno de graduacéo, pos-graduacdo (especificando o nivel da
pés-graduacdo em curso) ou pos-doutoramento), nome do orientador (ou do supervisor, em caso de pds-
doutoramento) e resumo do projeto.

As folhas de rosto que forem protocoladas na Se¢do de Expediente da EERP/USP (sala 08) até as 16
horas de quarta-feira serdo assinadas pela Diretoria da EERP/USP e disponibilizadas para retirada na sexta-
feira da mesma semana, devendo estas serem retiradas no Gabinete da Diretoria da EERP/USP (sala 12)
pelo pesquisador responsavel ou por pessoa por ele autorizada, das 14 as 17 horas.
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3. ENCAMINHAMENTO DE NOVOS PROJETOS AO CEP

Para 0 encaminhamento de novos projetos ao CEP é necessario, além do preenchimento das informacées
do projeto na Plataforma Brasil, que sejam anexados a ela os seguintes documentos em PDF:

v

v

Folha de rosto do protocolo de pesquisa legivel, devidamente preenchida e assinada pelo
pesquisador responsavel e, guando houver, assinada pelo responsavel pela instituicdo proponente da
pesquisa e/ou pelo patrocinador principal da mesma, conforme orienta¢des disponiveis no topico n° 2
deste fluxograma,;

Oficio de encaminhamento, assinado pelo orientador e também pelo aluno quando a pesquisa for
realizada por p6s-graduando, o qual deve especificar o nivel da pés-graduacéo (vide modelo aqui);

Projeto de pesquisa, conforme as diretrizes constantes na pagina do CEP-EERP/USP, em
http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-diretrizes-cep/;

Cronograma de atividades da pesquisa, de acordo com as diretrizes constantes na Carta Circular n°®
061/2012/CONEP/CNS/GB/MS, disponivel na pagina do CEP-EERP/USP, em
http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-resolucoes/;

Orcamento detalhado, contendo todos os custos da pesquisa e informando se as despesas serdo de
responsabilidade dos pesquisadores ou se ha auxilio de agéncias de fomento (caso haja, informar qual
a agéncia e o tipo de auxilio);

Autorizagdes das instituicdes coparticipantes (documento preliminar de anuéncia destas
instituicées - ndo confundir com 0 documento mencionado no tépico n® 9 deste fluxograma);

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), elaborado de acordo com as orientacdes
disponiveis em http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-orientacoes-tcle/ e da Carta
Circular n°. 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS (Esclarecimentos adicionais sobre a redac¢éo do TCLE),
disponivel em http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-resolucoes/ efou Oficio de

solicitacdo de dispensa do TCLE, quando aplicavel, de acordo com as normativas éticas vigentes;

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), quando aplicavel.

Outros documentos poderédo ser anexados a Plataforma Brasil, a depender da particularidade de
cada protocolo de pesquisa.

IMPORTANTE: Todos os protocolos devem conter, nas informacgdes preenchidas na Plataforma

Brasil, as informac8es do pesquisador responsavel, do orientador (o qual deve ser inserido também

como Assistente, para que este tenha acesso as informacdes e aos documentos do protocolo de pesquisa)

e de toda a equipe de pesquisa, além de informar em campo especifico na Plataforma Brasil as

instituicGes coparticipantes da pesquisa (na aba Outras Informacdes, em Instituicdo Coparticipante).
Segundo definicdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, Carta n° 212/CONEP/CNS,
disponivel em http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-resolucoes/, instituicao coparticipante é

“aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa”, geralmente enquadrada como

instituicdo na qual ocorrera a coleta de dados.
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Quando o projeto de pesquisa envolver uma ou mais instituicdes coparticipantes gue possuam

CEP, o pesquisador deve entrar em contato com_ estes Comités para obtencdo de orientacdes

complementares referentes a documentacado exigida pelos mesmos.

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

4. ALTERACOES EM PROJETOS JA APROVADOS PELO CEP (EMENDAS)

A emenda é toda proposta de modificacdo no projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracdes. Deve ser apresentada de forma
clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovacéo final (CEP e/ou CONEP).

As modificagcdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP/CONEP. Em geral, modificac6es substanciais no
desenho do estudo, nas hip6teses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo
Sistema CEP/CONEP.

Além da atualizacdo das informacdes preenchidas na Plataforma Brasil, deverdo ser encaminhados ao
Sistema CEP/CONEP, via Plataforma Brasil, todos os documentos cabiveis & emenda, em PDF, conforme
orientacdes a seguir:

v" Oficio de encaminhamento da emenda, contendo descricéo clara das propostas de mudancas e suas
justificativas, assinado pelo orientador e também pelo aluno, quando a pesquisa for realizada por pos-
graduando (vide modelo aqui);

v As versdes atualizadas de todos os documentos em que houver alteracdo, com destaque nos
trechos modificados;

IMPORTANTE: Caso haja mudancga no titulo do estudo e/ou no nimero de participantes da pesquisa
(tamanho da amostra ou populagéo), uma nova folha de rosto devera ser gerada e encaminhada para
assinatura de acordo com as orientagdes disponiveis neste fluxograma (vide tépico n° 2 deste fluxograma).

5. DESENVOLVIMENTO DE OBJETIVOS DE PROJETOS JA APROVADOS PELO CEP POR
ALUNOS DE GRADUACAO

Para o desenvolvimento de objetivos de projetos ja aprovados pelo CEP por alunos de graduagao com a
finalidade de apresentacéo de trabalho de conclusdo de curso (TCC) ou iniciagao cientifica (IC), é necessario
gue o pesquisador responsavel pelo projeto aprovado em questao submeta ao CEP uma emenda indicando
de forma detalhada, no oficio de encaminhamento, quais objetivos serdo desenvolvidos pelo aluno e para
qual finalidade (TCC ou IC). E necessario ainda que o nome do aluno conste na equipe de pesquisa do projeto
nas informacdes preenchidas na Plataforma Brasil.
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6. PROJETOS QUE ENVOLVAM ALUNOS DE GRADUACAO DA EERP/USP COMO
PARTICIPANTES (SUJEITOS) DO ESTUDO

O pesquisador responsavel deve primeiramente acessar o site da EERP/USP através do link
http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-formulario_cg/, clicar em “Formulario da Comissao de

Graduacgao”, preenché-lo, imprimi-lo e encaminha-lo junto ao projeto de pesquisa a Comisséo de Graduacgdo
da EERP/USP, solicitando parecer. Somente apds parecer favoravel desta Comissao, o pesquisador
podera encaminhar o projeto ao CEP.

IMPORTANTE: Para a realizacao de projetos que envolvam alunos de graduacdo da EERP/USP como
participantes do estudo, o Formulario da Comissédo de Graduacdo deve ser encaminhado junto a folha de
rosto a Secretaria do CEP-EERP/USP (sala 38) para assinatura desta pela Diretoria da EERP/USP.

7. PROJETOS QUE ENVOLVAM SERVIDORES TECNICO-ADMINISTRATIVOS E/OU
DOCENTES DA EERP/USP COMO PARTICIPANTES DO ESTUDO

O pesquisador responsavel deve primeiramente protocolar, na Secao de Expediente da EERP/USP (sala
08), um oficio de solicitacdo para realizacdo da pesquisa com servidores técnico-administrativos e/ou
docentes da EERP/USP, enderecado a Diretoria da EERP/USP (este oficio deve ser elaborado e assinado
pelo proprio pesquisador). Deverdo ser anexados ao oficio o resumo do projeto, o(s) TCLE e os
instrumentos de coleta de dados. Este oficio serd encaminhado & Assisténcia Técnica Académica e,
posteriormente, & Diretoria da EERP/USP, que analisardo o pedido e comunicardo o deferimento ou
indeferimento do mesmo diretamente ao solicitante.

8. PROJETOS APROVADOS ANTERIORES A PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO E
VALIDACAO

A Plataforma Brasil disponibiliza ao pesquisador a possibilidade de cadastrar pesquisas aprovadas antes
da criagdo da Plataforma Brasil, ou seja, antes de 15/01/2012. Para isto, o pesquisador deve acessar a aba
Pesquisador e clicar no botdo Projeto anterior, conforme imagem a seguir:

GERIR PESQUISA ‘

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Submissdo | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior I

O pesquisador deve cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado, nos campos disponiveis para
preenchimento na Plataforma Brasil, para verificacdo do CEP. Além disto, o pesquisador deve anexar, em
PDF, todos os documentos pertinentes ao projeto (versédo final do projeto aprovado; oficio de aprovagéo
do projeto; TCLE e/ou oficio de solicitagdo de dispensa de TCLE; TALE, quando aplicavel; instrumentos de
coleta de dados; dentre outros, conforme a particularidade de cada projeto).

Ao ser validado, apés a emisséo de parecer de aprovacao pelo CEP, o projeto tera a situacao alterada
para Projeto anterior a Plataforma Acatado. A partir disso, o pesquisador podera submeter Emendas ao
projeto.

IMPORTANTE: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou erroneamente um projeto como
Projeto Anterior, o CEP emitira o parecer de RETIRADO. Caso isto aconteca, o pesquisador devera
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cadastrar o projeto novamente, clicando em Nova Submissé&o. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado.

9. DECLARACAO DE CONCORDANCIA COM O PARECER ETICO EMITIDO PELO CEP DA
INSTITUICAO PROPONENTE (DECLARACAO DE CONCORDANCIA DA INSTITUICAO
COPARTICIPANTE)

Em  atendimento ao disposto na Carta n° 212/CONEP/CNS, disponivel em
http://www.eerp.usp.br/research-comite-etica-pesquisa-resolucoes/, as instituicdes coparticipantes devem
emitir, APOS A APROVACAO DO ESTUDO PELO CEP DA INSTITUICAO PROPONENTE, uma declaragéo
gue contenha as informacdes a seguir:

“Declaro ter lido e concordar com o parecer ético emitido pelo CEP da instituicdo proponente, conhecer e
cumprir as Resolugbes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/12. Esta instituicdo esta
ciente de suas corresponsabilidades como instituicdo coparticipante do presente projeto de pesquisa, e
de seu resguardo da seguranca e bem-estar dos participantes de pesquisa nela recrutados, dispondo de
infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar.”

Assinatura e carimbo do responséavel institucional

IMPORTANTE: Para pesquisas que contenham instituicbes coparticipantes cujos CEP estejam
corretamente vinculados a estas instituicdes na Plataforma Brasil, a replicacdo do protocolo de pesquisa a
estas coparticipantes, para emissdo do parecer destas instituicées, ocorre automaticamente na Plataforma
Brasil logo apés a aprovacdo da pesquisa pelo CEP da instituicAo proponente (caso a pesquisa tenha
instituicbes participantes, no caso de estudos multicéntricos, o protocolo sera replicado inicialmente a estas
instituicdes, para entdo ser replicado as coparticipantes). Para instituicGes coparticipantes que néo
possuam CEP OU cujos CEP néo estejam devidamente vinculados a estas instituicfes na Plataforma
Brasil, faz-se necessario que o pesquisador responsavel encaminhe a estas coparticipantes o oficio e o
parecer consubstanciado de aprovacdo emitidos pelo CEP, para que as mesmas emitam a declaragao

de concordéancia com o parecer ético emitido pelo CEP da instituicdo proponente (também conhecida
como declaracéo da instituicdo coparticipante ou declaracéo de coparticipagao).

ApOs obter esta declaragcdo, o pesquisador responsavel deve encaminha-la ao CEP da instituicao
proponente, via Plataforma Brasil, através do envio de uma notificagdo, em atendimento as normativas
éticas vigentes.

10.TRAMITACAO DOS PROTOCOLOS - PRAZOS E EMISSAO DE PARECERES

Conforme dispde a Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013, item 2.2, subitens “D” e “E”, “0 prazo para
emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias ap6s a
submissédo. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a partir
de sua emissédo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo”.
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IMPORTANTE: Apo6s a emissao do parecer inicial (parecer do relator), o protocolo devera ser apreciado
em reunido ordinaria ou extraordinaria do CEP, o qual emitira os pareceres subsequentes (parecer do
colegiado e parecer consubstanciado).

O parecer consubstanciado, assim que emitido, sera automaticamente disponibilizado ao pesquisador
pela Plataforma Brasil, e é de responsabilidade deste acompanhar a tramitacdo de seu protocolo de
pesquisa no referido sistema.

11.VISUALIZACAO DE PARECERES NA PLATAFORMA BRASIL

Para visualizar os pareceres, o pesquisador responsavel (ou assistentes designados) devera clicar na aba
Pesquisador e seguir 0s seguintes passos:

Clique uma vez no icone “detalhar” (lupa) do projeto escolhido e entdo encontre o campo "Documentos
do Projeto de Pesquisa". Dentro deste campo, expanda a pasta "Projeto Completo" clicando no icone no
canto esquerdo da pasta (“flecha”). Expanda as pastas até localizar a pasta "Apreciacéo...". Apds expandi-
la, o pesquisador devera localizar a pasta "Pareceres". Ao clicar nela, serdo apresentados os pareceres ja
emitidos.

OBSERVACAO: Para visualizar ou imprimir os pareceres é necessario utilizar a coluna "A¢des", que é a
Ultima coluna da esquerda para direita. Caso ndo visualize esta coluna, € necessério utilizar a segunda barra
de rolagem que se encontra na parte de baixo da area que delimita o campo "Documentos do Projeto de
Pesquisa".

12.ENVIO DE RELATORIOS DE PROJETOS DE PESQUISA AO CEP-EERP/USP

Conforme disp8e a Resolugdo CNS n° 466/2012, no item XI.2 d, cabe ao pesquisador responsavel
elaborar e apresentar os relatérios parciais e final de sua pesquisa ao Sistema CEP/CONEP.

Além dos relatérios parciais e final, caso o estudo seja interrompido ou cancelado, é de
responsabilidade do pesquisador comunicar ao CEP esta suspensao ou cancelamento.

Para que estas comunicacdes sejam feitas, o pesquisador deve inicialmente acessar o modelo de
relatério disponibilizado aqui, preenche-lo e assina-lo adequadamente. Apds preenchimento e assinatura,
o relatério deve ser encaminhado ao CEP em formato PFD através do envio de uma notificagdo pela
Plataforma Brasil (vide manual sobre o envio de notificagdes clicando aqui).

13.DUVIDAS E PERGUNTAS

A Plataforma Brasil disponibiliza em sua pégina inicial, bem como na aba Puablico, os itens Manuais da
Plataforma Brasil, Resolu¢cBes e Normativas e Perguntas e Respostas, para esclarecimento das duvidas
mais frequentes, assim como disponibiliza também as formas de atendimento por e-mail, por telefone e on-
line.

Dificuldades técnicas com o sistema devem ser resolvidas pelos canais de atendimento acima citados
ou pelo e-mail: plataformabrasil@saude.gov.br.

Demais dulvidas ndo esclarecidas através dos canais acima citados, favor entrar em contato com o CEP-
EERP/USP: cep@eerp.usp.br; telefone 3315 9197 ou ramal: 15 9197, de segunda a sexta-feira, em dias
Uteis, das 10 as 12 horas ou das 14 as 16 horas.
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