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Centro Universitario
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP/UNICNEC

Fluxo para Submissdo e Acompanhamento de Pesquisas

Use este guia para preparar, enviar e acompanhar sua pesquisa na Plataforma Brasil.
Ele nao substitui o manual oficial nem a analise de cada projeto

Antes de comecar: aguarde a aprovagao ética e as demais autorizacdes antes de convidar
participantes ou coletar dados para a pesquisa. A autorizagdo do local e a aprovagao do
orientador ou do curso nao substituem a aprovagao ética.

| 1. Planeje a pesquisa antes de fazer o cadastro

Defina o que pretende investigar, os objetivos, quem podera participar, onde o estudo
sera realizado e quais procedimentos serdo utilizados. Informe também se havera uso de
dados ou de material biologico.

Entrevistas, questionarios, prontuarios, imagens e bancos de dados também podem
fazer parte de pesquisas com seres humanos. A necessidade de submissdo depende das
caracteristicas do estudo e das normas aplicaveis, ndo apenas do nome da atividade.

Esta em duvida? Procure o CEP antes de iniciar. Uma aprovagao posterior nao
regulariza uma coleta iniciada indevidamente.

I 2. Cadastre a equipe e informe a instituicao correta

Acesse o site da Plataforma Brasil e siga as orientagdes de cadastro da central oficial.
Mantenha identificacdo, contatos, documentos e curriculo atualizados. Cada pessoa deve
usar seu proprio acesso: ndo compartilhe login e senha.

O pesquisador responsavel precisa ter a qualificacdo exigida. Em pesquisas de
graduacéo, o orientador habilitado assume essa fungéo, assim os estudantes sao incluidos
na equipe e/ou como assistentes, conforme os perfis do sistema.

Informe a instituicao proponente, ou seja, aquela com a qual o pesquisador tem
vinculo real e em nome da qual apresenta o estudo. Cadastre também os locais de realizacao
e as instituicdes participantes. Nao escolha o UNICNEC apenas para encaminhar o projeto
ao seu CEP.

I 3. Relina os documentos da pesquisa

O protocolo de pesquisa € o conjunto do projeto e de seus documentos. Use o
checklist do CEP para distinguir o que é geral, o que depende do estudo e o que faz parte do
procedimento administrativo local.
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Documento O que preparar

Pergunta, justificativa, objetivos, participantes, métodos, locais,
Projeto detalhado procedimentos, riscos e cuidados. Inclua cronograma com coleta
ap6s a aprovacao, orcamento e fontes de recursos.

Instrumentos e Questionarios, roteiros de entrevista, fichas de coleta e materiais
convite que serao usados para convidar participantes, conforme o estudo.

TCLE adaptado a pesquisa e aos participantes ou pedido
TCLE fundamentado de dispensa, quando cabivel, sujeito a apreciacéo
do CEP.

TALE Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando aplicavel, em
linguagem adequada aos participantes.

Anuéncia Autorizacao do local da pesquisa e, quando necessario,

autorizacao para acesso a dados.

Documentos locais Formulario de encaminhamento e compromisso com relatorios de
acompanhamento e final, conforme o checklist.

Verifique se o tipo de pesquisa exige documentos especificos e

Outros documentos . PR

prepare os itens aplicaveis.
Adapte os modelos ao seu estudo. Preencha com informacdes reais e retire as
alternativas que nao se aplicam, sem excluir direitos dos participantes. Usar um modelo nao
garante aprovacao.

| 4. Gere a Folha de Rosto e solicite as assinaturas

Na opcao “Nova submissao”, preencha os dados da pesquisa e gere a Folha de
Rosto no proprio sistema. O formulario local de solicitacdo n&o substitui esse documento.

No UNICNEC, encaminhe a Folha de Rosto a secretaria com a Solicitagao
Administrativa de Assinatura e os documentos necessarios. A secretaria direcionara o
pedido a Reitoria ou a autoridade formalmente autorizada.

Identifique o nome e o cargo de quem assina pela instituicdo. Se essa pessoa participar
da pesquisa e houver conflito de interesse, solicite a assinatura de outra autoridade habilitada.
A assinatura pode ser manuscrita e digitalizada ou eletrénica, desde que valida e aceita no
procedimento institucional. O carimbo, sozinho, ndo comprova autorizagao para assinar.

I 5. Revise os arquivos e conclua o envio

Confira se o formulario da Plataforma Brasil e os anexos apresentam as mesmas
informacdes: titulo, equipe, numero de participantes, locais, procedimentos, riscos,
consentimento, cronograma e financiamento.
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Nomeie cada arquivo pelo tipo de documento, versdo e data. Mantenha todas as
paginas do mesmo documento juntas e legiveis. Confira os formatos e limites informados pelo
sistema, ndo instale Flash ou complementos antigos para anexar arquivos.

Envie o conjunto completo e acompanhe o registro na Plataforma Brasil. A secretaria
pode orientar e conferir a documentagado, mas nao emite aprovagao ética.

Salvar nao é enviar. Confirme que a submissado foi concluida. Para a analise inicial,
apresente os modelos de consentimento, mas ndo comece a incluir participantes para obter
assinaturas antecipadamente.

| 6. Acompanhe o parecer e responda as pendéncias

Leia o parecer, documento com a analise do CEP. Uma pendéncia ou diligéncia é
um pedido de corre¢ao, esclarecimento ou documento. Responda a cada item: informe o que
mudou, 0 arquivo, a pagina e a versao. Anexe os documentos corrigidos e conclua o reenvio.

Etapa Prazo previsto no fluxo

Conferéncia dos ) e X D
documentos Até 10 dias Uteis apods a submissao.
Até 30 dias uteis apos a aceitacado de todos os documentos,

Analise ética o
ressalvados os casos com prazo legal especifico.

Resposta as 10 dias uteis. A prorrogagao por mais 10 dias uUteis depende de
pendéncias justificativa e de aceitacao do pedido.
Pausa para as No maximo 20 dias uteis no total da tramitacdo. Um novo pedido
pendéncias de ajuste n&o reinicia esse limite.
Retomada da No primeiro dia util apos a resposta, pelo tempo que restava. Nao
analise comec¢a um novo prazo de 30 dias.

30 dias uteis para apresentar recurso ao CEP e, em segunda

Recurso da decisao NI . . PR
instancia, a Inaep. Decisao em até 30 dias uteis.

Precisa de mais prazo? Justifique e registre o pedido pelo procedimento de resposta
a pendéncia, conforme a orientagao nacional. Nao presuma que o prazo foi prorrogado.

Uma reunido prevista no calendario nao garante aprovacgao naquela data.

| 7. Apoés a aprovacgao, siga o projeto e envie os relatérios

Inicie apenas a versao aprovada, depois de obter as demais autorizagdes necessarias.
Realize o consentimento e o assentimento da forma aprovada e entregue ao participante uma
via ou uma cdépia acessivel do documento.
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Se precisar mudar o projeto

Se precisar alterar o projeto aprovado, submeta uma emenda pela Plataforma Brasil
e aguarde a aprovacado do CEP antes de implementar as mudangas. A excecao sao as
medidas imediatas necessarias para proteger a seguranga dos participantes, que deverao ser
justificadas e comunicadas prontamente ao CEP. Relatérios e notificagbes ndo substituem a
submissao de emenda.

Para apresentar relatérios e outras informagées

Use a notificagdo para encaminhar informac¢des sem alterar o projeto, incluindo os
relatérios de acompanhamento e final. Observe a periodicidade e as datas do parecer.

Mantenha essas obrigagcdes mesmo se a coleta ainda ndo tiver comecgado. Se houver
suspensdo, cancelamento ou interrupcdo do estudo, informe o motivo e apresente os
relatérios cabiveis. A troca do pesquisador responsavel exige o procedimento especifico do
sistema.

| 8. Verifique se a pesquisa segue um procedimento especifico

Pesquisas multicéntricas

Sao pesquisas realizadas em varios centros com um mesmo protocolo. Observe o
parecer ético unico do CEP competente. As autorizacdes dos locais e os registros
operacionais na Plataforma Brasil nao criam uma analise ética. O TCLE deve identificar o CEP
responsavel pelo parecer unico.

Pesquisas de risco elevado e biobancos

) Essas situagcbes seguem os procedimentos especificos da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (Inaep). Confirme o encaminhamento necessario antes de iniciar.

Atencao a situagao no sistema: em alguns encaminhamentos, a indicacéo “Aprovado” é
apenas um registro operacional de transferéncia. Nesse caso, ela nao autoriza o inicio da
pesquisa.
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