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MANUAL DO PESQUISADOR
CEP/Humanidades/UFMT

Este material tem o intuito de oferecer informagdes aos
pesquisadores que esclarecam duvidas sobre o CEP e seu
funcionamento, e auxiliem na insercao de projetos de pesquisa
na Plataforma Brasil, visando diminuir as pendéncias e, assim,
otimizar o tramite até sua aprovagao final.

Caso ndo encontre resposta a sua duvida, procure o
CEP/Humanidades/UFMT, de segunda a sexta, das 8:00 as 12:00
horas e das 14:00 as 18:00 horas, na sala 102, andar térreo do
Instituto de Educacgao, da Universidade Federal de Mato Grosso,
ou envie sua duvida pelo e-mail: cephumanas@ufmt.br. Nosso

telefone é o (65) 3615-8935.

Prof2 Dr2 Rosangela Katia Sanches Mazzorana Ribeiro
Coordenadora


mailto:cephumanas@ufmt.br
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O que é e qual é a fungao do CEP

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados
interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos.

Avaliam e acompanham projetos de pesquisa em relacao a
analise ética que envolvam seres humanos e/ou bancos de dados
de uso restrito, no sentido de assegurar aos participantes a
garantia dos principios éticos da pesquisa. Tem, também, a
funcao de receber denuncias de abusos ou notificagdes sobre
fatos adversos decorrentes das pesquisas que avalia e
acompanha.

O que é a Plataforma Brasil

E uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos efou bancos de dados de uso
restrito para todo o sistema CEP/CONEP.

Permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus
diferentes estagios - desde sua submissdo até a aprovacao final
pelo CEP e pela CONEP, quando necessario, possibilitando
inclusive o envio de relatdrios parciais (semestrais) e dos
relatodrios finais das pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos
também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso
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aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela
Internet é possivel a todos os envolvidos o acesso, por meio de
um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto,
diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos
projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

Projetos avaliados pelo sistema CEP/CONEP

Todo projeto que envolve seres humanos e/ou acesso a banco de
dados restrito deve ser avaliado pelo sistema CEP/CONEP. Mas
ha excecdes. De acordo com a Resolu¢dao CNS 510/16 ndo sao
registrados e avaliados pelo sistema CEP/CONEP:

pesquisa de opinido publica com participantes nao
identificados

pesquisa que utilize informacdes de acesso publico
pesquisa que utilize informagdes de dominio publico
pesquisa censitaria

pesquisa com banco de dados, cujas informagoes sao
agregadas, sem possibilidade de identificagao individual
pesquisa de revisao da literatura

atividade realizada com o intuito exclusivamente de
educagao, ensino e treinamento, sem vinculagao com
pesquisa.

Ainda é importante ressaltar que o CEP somente tramita/avalia

protocolos de pesquisa em que a coleta de dados/producgao
dados ainda ndo tenha sido iniciada. Caso seja identificado a
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coleta de dados/producdo dados tenha sido iniciada e/ou
realizada, o projeto recebera parecer de ndo aprovado.

Para denunciar pesquisadores que ja iniciaram a pesquisa, vocé
pode enviar um e-mail para a CONEP, no seguinte endereco:
conep.denuncia@saude.gov.br.

O campus Cuiaba da UFMT abriga os seguintes CEP:
e CEP-HUIM
e CEP-Saude
e CEP-Humanidades

Projetos relacionados as areas de ciéncias humanas e sociais
devem ser enviados para o CEP/Humanidades.

Projetos desenvolvidos no Hospital Universitario Julio Muller
deverdo ser encaminhados para o CEP-HUJM independente da
area.

Envio de projetos para o CEP

Todo projeto de pesquisa a ser avaliado pelo CEP deve ser
enviado via Plataforma Brasil. O CEP ndo recebe projetos para
avaliacdo por nenhum outro meio.

Para enviar um projeto via Plataforma Brasil, o pesquisador deve
estar cadastrado.


mailto:conep.denuncia@saude.gov.br
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Cadastramento

Para efetuar o cadastro na Plataforma  Brasil
(www.saude.qgov.br/plataformabrasil) € necessario ter em maos:
e documento de identidade com foto (jpg ou pdf).
e curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb
maximo.
e endereco do curriculo lattes.

As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da
realizagdo do cadastro.

Importante: O ndo envio dos documentos provoca a nao
efetivacdo do cadastro e bloqueia o CPF para inser¢ao posterior
dos documentos faltantes. Por isso, o cadastro deve ser
finalizado em um Unico acesso.

Apds o cadastramento, caso precise alterar algum dado ou incluir
outra instituicdo vinculada, acessar “Alterar Dados” apos fazer o
login.

Ainda durante o processo de Cadastramento, o pesquisador sera
perguntado se deseja se vincular a alguma instituicdo de
pesquisa. A resposta devera ser SIM.

Para adicionar instituicdo, sendo pesquisador da UFMT devera
buscar Universidade Federal de Mato Grosso e pesquisar pelas
unidades que ja estdo cadastradas na Plataforma. Caso sua
unidade nao esteja na relagcao, adicione apenas a Universidade
Federal de Mato Grosso.


http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
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Submissao de Projetos de Pesquisa

O sistema apresenta a tela inicial com as opcdes: Nova
Submissao e Projeto anterior.

Para cadastrar nova pesquisa, clique em Nova Submissao. Para
continuar a edicao, clique em Projeto anterior.

Importante: Antes de iniciar o preenchimento do formulario de
informacoes basicas do projeto, verifique as recomendagdes da
Carta Circular 110/SEl/2017/CONEP/ SECNS/MS, de 8 de
dezembro de 2017, a respeito de diversos campos/itens do
formulario.

Todos os campos com * sdao obrigatdrios. Alguns, que

aparecem bloqueados, ndao permitindo preenchimento, estao
assim porque nao se aplicam a sua pesquisa.

Tramite do projeto na Plataforma Brasil, para analise pelo CEP

Quando vocé envia um projeto para analise do CEP, via
Plataforma Brasil, ele segue o seguinte fluxo:

e cadastro do Projeto (Pesquisador)

e checklist Documental (Secretaria/Coordenador/a)

¢ indicacao de Relator (Coordenador/a)

e validacao daindicacao (Coordenador/a)

e elaboracao de parecer (Relator/a)

o elaboracao de parecer do Colegiado (Relator/a e
Coordenador/a)

¢ revisao de parecer do Colegiado (Coordenador/a)
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Em funcao disso, recomendamos enviar os projetos com previsao
minima para coleta/producao de dados de, no minimo, 60 dias
apos a submissdo do projeto na Plataforma.

Além do Projeto de pesquisa, o CEP também recebe e avalia
Emendas e Notificacoes.

Emenda é toda proposta de modificagdo do projeto original
aprovado, apresentada com a justificativa que a motivou. As
emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e
suas justificativas. Somente o pesquisador consegue fazer estas
alteracoes, que podem ser, por exemplo, a mudanca do titulo. A
emenda serd analisada pelas instancias de sua aprovagao final
(CEP e/ou CONEP).

A Notificagdo ndo modifica o projeto aprovado, deve ser
utilizada para o envio de:

e relatorio semestral (parcial)

e relatdrio final

e relatorio de suspensdo de projeto de pesquisa

e relatorio de cancelamento de projeto de pesquisa

e carta de autorizagdo da instituicdo, exclusivamente para
projetos com tal autorizagao do CEP
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Documentos importantes

Para o envio do Projeto, alguns documentos sao indispensaveis.

Utilize a relacao abaixo como um checklist dos documentos que

VOCé precisa enviar:

Folha de Rosto (gerada pela Plataforma, apds a insercao
das informacdes do projeto). Nela, todos os campos
devem estar preenchidos, e deve ter a data mais atual
possivel. Os nomes devem estar legiveis e, caso haja
instituicdo proponente (como a UFMT, por exemplo)
devera constar nome completo do gestor, cargo e
carimbo institucional. O responsavel da unidade pode ser
o Diretor(a), Chefe do Departamento ou Coordenador(a)
da Pos Graduagao.
Termo de compromisso do pesquisador, de acordo com
modelo disponivel no site da PROPeq — pagina do CEP
Termo de Compromisso de Uso de Dados — TCUD (se for
0 caso) - de acordo com modelo disponivel no site da
PROPeq - pagina do CEP
Declaragao de infraestrutura da instituicao em que sera
realizada a coleta/producao dos dados, conforme modelo
de Termo de anuéncia institucional — de acordo com
modelo disponivel no site da PROPeq — pagina do CEP
Modelos das formas de registro de
o Consentimento Livre e Esclarecido — CLE
o Assentimento Livre e Esclarecido — ALE

O ALE deve ser estratificado de acordo com a faixa

etaria. Em se tratando de criangas acima de 6 anos

e pessoas em situacdo de diminuicdo de sua

capacidade de decidir, deve-se considerar riscos e
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beneficios em apresenta-lo. E indispensavel para
adolescentes acima de 12 anos
Modelo dos instrumentos de coleta de dados
Se vocé for fazer a coleta de dados pela internet, precisara
inserir link para acesso aos formularios (incluindo o CLE) e
questionario. O acesso ao instrumento de coleta de dados
devera ser permitido somente apds o aceite em participar
do estudo. Também deverd inserir no texto do CLE que
uma via, apods o aceite, serd enviada para os e-mails do
participante e do pesquisador.
Projeto detalhado (brochura). A CONEP sugere que o
projeto detalhado traga as sequintes informacdes:
tema
objetivo e relevancia social
local de realizacao da pesquisa
populacdo a ser estudada

o O O O

riscos e beneficios para os participantes da

pesquisa

garantias éticas aos participantes de pesquisa

método a ser utilizado para coleta/producao de

dados, explicando, principalmente como o

participante sera acessado e qual sera sua

participacao

o critérios de encerramento ou suspensdo da
pesquisa

o cronograma

10



¢ $CEP

ITumanidades

Universidade Federal de Mato Grosso

o orgamento
o forma de apresentagdo dos resultados e
divulgacao

e Cronograma e orcamento precisam estar detalhados e
uniformes nos diversos documentos inseridos, em geral,
o proprio formulario e o projeto detalhado. Nao ¢é
necessario inserir arquivo separado para estes itens. No
cronograma, recomendamos indicar o inicio de coleta de
dados para pelo menos 60 dias apds a submissao na
plataforma. Se a pesquisa for com populagdo indigena,
recomendamos que a coleta de dados esteja prevista para
iniciar pelo menos 9o dias apos a submissdo do projeto,
porque precisara tramitar também pela CONEP.

Ainda é importante ressaltar que todos os documentos devem
permitir o uso dos recursos “copiar” e “colar”.

Quando houver documentagdo emitida em lingua estrangeira,
esta deve vir acompanhada de sua versao traduzida para o
portugués.

Caso a pesquisa preveja a participagdo de amostra ndo fluente na
lingua portuguesa, deve constar, na metodologia ou nos modelos
de instrumentos de coleta de dados, os procedimentos a serem
adotados.

Se a sua pesquisa for tiver origem em outro pais, vocé devera
inserir, além dos documentos relacionados acima:
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e uma declaragao de aprovac¢ao do projeto de pesquisa
no pais de origem.

e justificativa do pesquisador para nao realizacao do
projeto de pesquisa no pais de origem.

No caso de pesquisa de area tematica especial (indigenas), ha
algumas orientagdes a mais:

e indicar inicio de coleta de dados para pelo menos go dias
apos a submissao na plataforma, por também tramitar na
CONEP

e inserir autorizacao do(s) cacique(s)

e inserir solicitacdo de autorizacao da Funai

e inserir autoriza¢ao de uso de imagem separado do CLE.

Projetos submetidos até o dia 15 de cada més serdo analisados
na reunido do més seguinte.

Formas de registro do CLE e ALE.

Dois dos documentos mais importantes sao os modelos das
formas de registro do CLE e ALE. E importante estar atento ao
que dizem as resolugoes 466/12 —IV. IV. 3 e 510/16 — capitulo I,
que determinam que estes registros devem:

e serelaborados em forma de convite e ndo de declaragdo

e ser elaborados em linguagem clara e acessivel ao
participante

e conter justificativa, objetivos e procedimentos da
pesquisa
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e explicitar os possiveis desconfortos, riscos e beneficios

e garantira manutencao do sigilo e da privacidade

e garantir a liberdade ao participante de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase, sem penalizagao

e esclarecer sobre a forma de acompanhamento e
assisténcia  (posteriores ao encerramento e/ou
interrupg¢ao da participacao)

e fazer mencdo ao direito do participante de buscar
indenizacao nos termos da lei (conforme artigos 9. e 19°.
da Resolucao 510/16 da CONEP)

e garantir que o participante recebera uma via do
documento (e ndo cdpia), rubricadas e assinadas (ao final
do documento) pelo participante e pesquisador

e caso seja imprescindivel ultrapassar uma pagina, inserir
numeracao em cada pagina e referéncia ao total de
paginas do documento (1-2; 2-2)

e garantir aos participantes de acesso aos resultados da
pesquisa

e trazer endereco, e mail e contato telefonico dos
responsaveis pela pesquisa e meios de contato do CEP
(nome da coordenadora, endereco, telefone e e-mail,
horario de funcionamento) e CONEP (quando o projeto
for avaliado também pela CONEP).

e inserir descri¢do da funcdo do CEP para os participantes
da pesquisa.

Assentimento Livre e Esclarecido — ALE

O ALE tem, ainda, algumas especificidades a serem observadas:
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sua elabora¢do deve ser estratificada de acordo com a
faixa etaria

é dispensavel para criangas até 6 anos

para criancas acima de 6 anos e pessoas em situagao de
diminuicdo de sua capacidade de decidir, deve-se
considerar riscos e beneficios de elabora-lo e utiliza-lo.

é indispensavel para adolescentes acima de 12 anos.

a metodologia devera trazer justificativa da escolha de
criangas, de adolescentes e de pessoas em situacao de
diminui¢do de sua capacidade de decisao (protocolo)
deve ser precedido do CLE do representante legal,
preservando o direito a informac¢do e a autonomia do
participante

devera mencionar a autorizacao obtida do representante
legal por meio do registro do CLE.

Dispensa do registro do CLE e ALE

Em alguns casos, o pesquisador poderd pedir dispensa do
registro do CLE e/ou do ALE. Esta devera ser justificada pelo

pesquisador e precisara ser avaliada e aprovada pelo Sistema
CEP/CONEP.

Em comunidades onde é reconhecida a autoridade do lider (como
comunidades indigenas ou religiosas), a autorizacao deve
respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento
individual.

Quando ndo houver CLE o pesquisador devera entregar
documento explanatdrio aos participantes da pesquisa.
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Situacdes em que a pesquisa é encaminhada a CONEP

O projeto de pesquisa é encaminhado a CONEP quando:

e o projeto for de area tematica especial (indigenas)

e 0 projeto ndo for de area tematica especial, mas o CEP
desejar que a CONEP aprecie o projeto, ou seja, a critério
do CEP

e 0 projeto tiver como proponente o Ministério da Saude.
Neste caso, ira direto para a CONEP

e 0 projeto ndo tiver instituicdo proponente. Ird para a
CONEP para que ela indique um CEP para avaliar a
pesquisa (geralmente é usado critério regional para a
escolha)

e 0 CEP achar necessario.

Projetos com parecer "PENDENTE"

Ao receber um parecer de “Pendente”, acesse o parecer
consubstanciado emitido pelo CEP para saber o que vocé precisa
corrigir no seu projeto.

Note que TODAS as pendéncias deverao ser respondidas em no
maximo 30 dias, pois, caso este prazo nao seja atendido o
projeto sera considerado “Arquivado”.

Com base no parecer recebido, elabore uma carta resposta
elencando as pendéncias e suas devidas respostas (identificando
nos documentos onde foram feitas as alteracdes), de forma
ordenada. Caso haja necessidade de rever/redigir o0s
documentos, estes deverao ser anexados novamente.
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Material importante para consulta

Para a elaboragao e submissao dos projetos, indicamos a leitura

prévia do seqguinte material:

Resolugao 304/2000: trata das pesquisas realizadas com
populacdes indigenas

Resolucao 510/2016: traz as diretrizes para pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais

Resolucao 466/2012: traz as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. Revogou as Resolu¢des CNS N° 196/96,
303/2000 e 404/2008

Norma Operacional CNS 001/2013: apresenta o0s
procedimentos para submissao e tramitacao de Projetos
Carta Circular 110/2017: traz informacgoes a respeito do
preenchimento de diversos campos/itens do formulario.

16



¢ $CEP

ITumanidades

Universidade Federal de Mato Grosso

Dados do CEP/Humanidades/UFMT

Coordenadora: Profa. Dra. Rosangela Katia Sanches Mazzorana
Ribeiro

Endereco: sala102 —andar térreo —Instituto de Educagao —UFMT
Telefone: (65) 3615-8935

E-mail: cephumanas@ufmt.br

Horario de funcionamento: das 8:00 as 12:00 horas e das 14:00 as
18:00 horas.

Dados da CONEP

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.
Coordenador: Dr. Jorge Alves de Almeida Venancio.

Enderego: SRTVN — Via W 5 Norte — Lote D, Edificio PO 700, 3°
Andar — Ala Norte. Asa Norte — Brasilia DF — CEP: 70.719.040
Telefone: (61) 3315-5877.

E-mail plataformabrasil@saude.gov.br
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