COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP UFPE

FUNCAO DO CEP:

Proteger todos os participantes das pesquisas
cientificas nas quais eles sdo voluntarios.
salvaguardando a dignidade, os direitos, a
seguranca e o bem estar de cada um desses
participantes de estudos cientificos, sem
distincao, de maneira ética e responsavel.

NORMATIVAS DO CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE (CNS) e COMISSAO NACIONAL DE ETICA
EM PESQUISA (CONEP):

e Resolucao 466/12
e Resolucao 510/16
e Norma Operacional 001/13

TIPOS DE PESQUISA QUE NECESSITAM DA
AVALIACAO E AUTORIZAGAO DO CEP:

Toda pesquisa envolvendo seres humanos
individual ou coletivamente, em sua
totalidade ou partes dele, além de pesquisas
que o envolvam de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados,
informacdes ou materiais biolégicos.

OBS: O CEP ndo avalia Projetos de Pesquisa
Cientifica cujas coletas de dados ja foram
iniciadas antes mesmo da submissdo do
protocolo de pesquisa.

CONTATO:

Telefone/Whatsapp: 2126-8588
Email: cephumanos.ufpe@ufpe.br

INSTRUCOES PARA OBTER A APRECIACAO
ETICA DO PROTOCOLO DE PESQUISA PELO CEP:

Acessar o Manual do Pesquisador
(disponivel em www.ufpe.br/cep) e ler
atentamente todas as orientacdes;

Elaborar o projeto de pesquisa conforme
as normas da ABNT e os itens obrigatérios
de Metodologia da Pesquisa Cientifica;

Providenciar e digitalizar os demais
documentos obrigatérios que devem
compor o protocolo de pesquisa conforme
a metodologia selecionada para a coleta
de dados;

Acessar a Plataforma Brasil
(https://plataformabrasil.saude.gov.br/logi
n.jsf);

Fazer o seu cadastro como pesquisador na
Plataforma Brasil;

Fazer o cadastro completo do protocolo na
Plataforma Brasil preenchendo o sistema
conforme as orientac¢des disponiveis no
Manual do Pesquisador, sempre prestando
informacdes padronizadas com o contetudo
apresentado no Projeto Detalhado;

Anexar todos os documentos obrigatoérios;

Enviar o protocolo ao CEP (concluindo a
submissao para apreciagao ética)

Acompanhar o tramite do protocolo com
regularidade para tomar as providéncias
cabiveis.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA SERE
ANEXADOS NA PLATAFORMA BRASIL:

¢ Folha de Rosto: Devidamente preenchida;

Carta de Anuéncia do local selecionado
para realizar a coleta de dados: Timbrada,
assinada e carimbada pelo responséavel do
local;

Curriculo Lattes de todos os integrantes da
equipe de pesquisa;

Termo de Confidencialidade: Assinada pelo
pesquisador responsavel conforme modelo
disponivel no site de CEP UFPE;

Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para os participantes: Devem
ser utilizados os modelos disponiveis no
site do CEP UFPE, dependendo da faixa
etaria dos voluntarios em cada pesquisa;

Projeto detalhado: Redigido na lingua
portuguesa, com formatacdo e conteudo
seguindo as normas da ABNT e as
exigéncias do CEP;

Declaracdo de Vinculo com o curso para
pesquisas de Pés-Graduacao (Mestrado e
Doutorado): Anexar comprovante de
matricula ou print screen do histérico
escolar no Sig@;

Declaracdo de Autorizacdo de Uso de
Dados: Anexar nos casos de pesquisas com
Dados Secundarios, contendo assinatura e
carimbo do responsavel pela guarda do
banco de dados.



http://www.ufpe.br/cep
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Para submeter um Protocolo de
Pesquisa envolvendo seres
humanos visando a apreciacado e
aprovacao do CEP, o Pesquisador
deve:

AVISOS:

1.Acessar o site do CEP UFPE: www.ufpe.br/cep.

2.Ler todas as instrucdes do Manual do Pesquisador.

3.Elaborar o Projeto de Pesquisa detalhado, conforme as normas da ABNT e demais exigéncias do
Sistema CEP/CONEP, certificando-se de que o projeto contenha todos os itens e elementos basicos
de um projeto de pesquisa cientifica. OBS: No site do CEP ha um Modelo para Construcdo de
Projeto de Pesquisa.

4.Fazer o download dos Modelos de Documentos obrigatdrios.

5.0rganizar e nomear os arquivos dos documentos obrigatdrios que farao parte do Protocolo de
pesquisa.

6.Acessar a Plataforma Brasil: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

7.Fazer o Cadastro pessoal como Pesquisador no sistema, vinculando-se a uma Instituicao
Proponente.

8.Fazer o Cadastro do Protocolo de Pesquisa clicando em "Nova Submissao".

9.Preencher todos os campos conforme as instru¢des do Manual do Pesquisador, anexando todos
os documentos obrigatérios .

10.Enviar o Protocolo para a aprecia¢ao do CEP.

11.Acompanhar o tramite do protocolo com regularidade, sempre observando os despachos
emitidos na prépria Plataforma Brasil para fazer os ajustes solicitados.

O conteudo preenchido na Plataforma Brasil deve ser idéntico ao que consta no Projeto Detalhado (sem discrepancias) e as informacdes prestadas devem
ser padronizadas em todos os documentos do Protocolo de Pesquisa.

O pesquisador ndo deve prestar informacdes divergentes ao CEP, evitando assim Pendéncias ou até mesmo a Nao Aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Além de todos os Procedimentos Metodolégicos descritos detalhadamente, é obrigatério anexar o(s) INSTRUMENTO(S) DE COLETA de dados previsto(s) para
a execucao da pesquisa. Ex: Escalas métricas, Questiondrios, Roteiros de Entrevista, Fichas de Avaliacao clinica e Exame Fisico etc.
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TRAMITE DE PROTOCOLOS NO CEP:

Pesquisador submete
o Protocolo de

Pesquisa para a
avaliacdo ética via
Plataforma Brasil

Secretaria confere a
documentacao anexada
verificando se o Protocolo
contém todos os documentos
obrigatdrios e se o Projeto de
Pesquisa possui os itens e
elementos basicos

Protocolo esta
Completo?

PROTOCOLO COMPLETO: é
recebido e validado. E gerado

o numero do CAAE e fica

reservado para a préxima
reunido do CEP com vagas

PROTOCOLO INCOMPLETO: é
devolvido ao pesquisador
responsavel para fazer os ajustes
necessarios conforme o despacho

emitido via Plataforma Brasil. Deve

Néo ser reenviado ao CEP para nova
conferéncia e s6 é recebido se
atender as exigéncias

RESULTADOS DOS PARECERES CONSUBSTANCIADOS:

O Protocolo esta APROVADO e
o Pesquisador esta autorizado
a conduzir a pesquisa
exatamente como esta
descrita em seu Projeto de
Pesquisa

Ao finalizar a coleta com a finalidade
para qual o protocolo foi cadastrado
(e apos defesa do trabalho
cientifico) é necessario enviar uma
Notificagdo com o RELATORIO FINAL

(0} Protocolo é
analisado na reuniao
do CEP e em seguida é
emitido um Parecer
Consubstanciado com Para responder as Pendéncias é
o resultado da O Protocolo estd PENDENTE e preciso anexar todos os documentos
o Pesquisador deve fazer solicitados e destacar todos os

todas correcdes solicitadas no trechos corrigidos com realce em
parecer para atender as amarelo para facilitar a identificacao

exigéncias apontadas pelo das modificagdes que foram
CEP realizadas.

OBS: Utilizar modelo disponivel no

O resultado é site do CEP UFPE

APROVADO?

apreciacao

OBS: Anexar uma CARTA RESPOSTA
AVISO: listando todas as pendéncias e

= p 2f . .= explicar ao CEP o que foi feito para
Se o resultado do parecer for NAO APROVADO, é necessario realizar uma Nova Submissdo na soIFLciona' las 9 P

Plataforma Brasil com um novo Protocolo de Pesquisa que ja contemple todas as consideracdes
listadas na apreciacdo anterior
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CASOS DE ALTERA(;GES NO PROJETO:

Pesquisador deve cadastrar um novo Protocolo de
Sim Pesquisa contendo todas as alteragdes necessarias
para o desenvolvimento da pesquisa, iniciando uma

Nova Submissao na Plataforma Brasil

O protocolo esta Aprovado mas, durante
a sua execug¢do, um caso fortuito ou
motivo de forca maior ocasionou a
necessidade de modificacdo no escopo do

A alteracao
modifica
substancialmente
o escopo do

Pesquisador deve gerar uma Emenda na Plataforma
Brasil para solicitar a apreciacdo e autorizacao das

Projeto. oA i
modificagdes necessarias pelo CEP

brojeto?

Ex: Necessidade de prorrogacao de
cronograma ou mudanca de local de
coleta

OBS: Todas as alteracdes propostas devem ser
realcadas com destaque em amarelo nos
documentos editdveis e deve ser anexada uma
JUSTIFICATIVA DE EMENDA explicando os motivos da
mudanca no protocolo aprovado

CASOS DE DESCONTINUIDADE DA PESQUISA:

O protocolo esta Aprovado mas por motivo de forca
maior o Pesquisador nao tem condicdes de

desenvolvé-la ou de dar continuidade a coleta de
dados, sendo necessario Cancelar o Protocolo no CEP

O protocolo esta Pendente mas, por motivo de forca
maior, o Pesquisador ndao tem condicdes fazer as
correcdes solicitadas para atender as pendéncias e
ndo deseja mais dar continuidade ao processo de
apreciacdo ética porque nao pretende desenvolver a
pesquisa

O Protocolo esta validado, possui n°® de CAAE mas
ainda nao foi apreciado em Reunido do CEP,
entretanto o Pesquisador nao deseja mais dar
continuidade ao processo de apreciagao ética

Pesquisador deve enviar uma NOTIFICACAO DE
CANCELAMENTO via Plataforma Brasil,
explicando o motivo pelo qual ndao podera
desenvolver a pesquisa Aprovada.

Pesquisador deve enviar o Protocolo de volta ao
CEP anexando uma SOLICITACAO DE RETIRADA,
explicando o motivo pelo qual ndo podera
desenvolver a pesquisa e por isso solicita a
retirada de pauta do protocolo

Pesquisador deve enviar um email para cephumanos.ufpe@ufpe.br
informando: Nome do Pesquisador Responsavel e Titulo do Projeto de
Pesquisa.

No email, deve comunicar que néo pretende dar continuidade ao processo de
apreciacdo ética e SOLICITAR A RETIRADA do protocolo de pauta.
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CASOS PESQUISA COM COLETA EM AMBIENTE VIRTUAL:

O pesquisador deve adequar o seu Protocolo de Pesquisa com base no documento "Instru¢des da CONEP para pesquisas em Ambiente
Virtual", disponivel no site do CEP UFPE: www.ufpe.br/cep e no site da CONEP: http://conselho.saude.gov.br/

CASOS PESQUISA COLETA BASEADA EM DADOS SECUNDARIOS:

Cada pesquisa deve ser cadastrada individualmente na Plataforma Brasil e os dados de uma pesquisa anterior s6 podem ser utilizados
com a devida autorizacdo do responsavel pela guarda dele e também se a previsdo de utiliza-los em futuras pesquisas tiver sido
explicitamente detalhada aos voluntarios durante a pesquisa inicial. O TCLE da pesquisa prévia deve prever a condicdao de que os dados
coletados naquele momento poderao ser aproveitados em outras pesquisas futuras, para que participantes possam consentir essa pratica
assinado o termo. Caso contrario, o banco de dados ndo podera ser reutilizado, em fun¢do do cumprimento da Lei Geral de Protecdo de
Dados.

CASOS PESQUISA ENVOLVENDO POPULACOES INDIGENAS:

Pesquisador deve adequar o Protocolo com base na Resolugdo 304/00 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

CASOS PESQUISA COM PROTOCOLOS MULTICENTRICOS:

Pesquisador deve adequar o Protocolo com base na Resolugdo 346/05 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).



http://www.ufpe.br/cep
http://conselho.saude.gov.br/

