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1. OBJETIVO

Descrever o Procedimento Operacional Padrdao (POP) para nortear as atividades do(a)
secretdrio(a) do Comité de Etica em Pesquisa — CEP quanto a andlise de documentos contidos no
protocolo de envio dos projetos.

2. MATERIAL

e Computador com acesso a internet

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

Para uma melhor andlise dos documentos enviados pelo pesquisador em cada projeto, é
necessario que o(a) secretdrio(a) tenha conhecimento de todos documentos obrigatérios e suas
funcionalidades. Sendo eles:

a) Formulario de submiss3do de protocolo de Pesquisa: é o primeiro a ser analisado. E o “ponto
de partida”. Analisar todos os tépicos e todos os campos. Nas informagdes sobre o estudo:
analisar todos os tépicos: TCLE. TALE, se havera coleta de dados em questionario, entrevista
e/ou outro instrumento, se haverd consulta em prontudrios e se o projeto envolve
comunidades indigenas.

b) Informagdes basicas do projeto: Consta as informacdes do orientador, o0 mesmo precisa
estar cadastrado na Plataforma Brasil. Dados dos membros da equipe: é obrigatdrio informar
os dados do orientador.

¢) Declaracdo de Compromisso dos Pesquisadores: Todos os membros da pesquisa precisam
assinar as declaragdes, por exemplo, se a equipe for composta por 4 pesquisadores precisam
enviar 4 declara¢cdes, uma para cada pesquisador. EQUIPE: Pesquisador, Orientador,
Coorientador e os demais membros da equipe seguem o mesmo modelo da declaracdo do
pesquisador principal.

d) Termo de Responsabilidade para Uso, Guarda e Divulga¢dao dos Dados da Pesquisa:
Documento obrigatério quando a pesquisa for coletar dados de prontuarios

e) Folha de Rosto: ¢é um documento gerado pela Plataforma Brasil. E assinada pelo
representante maximo da instituicdo. Ex: UFNT - Diretor do campus, HDT - Superintendéncia.

O responsavel pela instituicdo proponente ndao podera assinar a folha de rosto e também ser for o
pesquisador responsavel pelo protocolo de pesquisa devido a presenca de potencial conflito de
interesse. Nesse caso, outro representante da instituicdo legalmente instituido devera assinar e
preferencialmente carimbar o campo especifico.

f) Carta de Anuéncia: documento de anuéncia a realizagdo da pesquisa na instituicdo (onde
serd realizada a pesquisa) que deve descrever as atividades que serdo desenvolvidas na
instituicdo, sendo assinada pelo dirigente institucional ou pessoa por ele delegada, com
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g)
h)

i)

identificacdo de cargo/funcdo e respectiva assinatura.

Caso a pesquisa passe por mais de uma instituicdo, devera constar no protocolo a carta de
anuencia de ambas.

Instrumento de Coleta de dados: (questionarios, formularios, roteiros de entrevistas, etc);

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido(TCLE) e Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido(TALE):

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido(TCLE): E o processo de esclarecimento sobre a
natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, pontenciais beneficios e
risco. Deve descrever a pesquisa, objetivos, procedimentos metodoldgicos e explicar os
riscos, desconfortos e beneficios, explicitar ressarcimento, assisténcia/interrup¢do ou
encerramento/indenizacdo.

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido(TALE): O assentimento livre e esclarecido é a
anuéncia do participante da pesquisa (crianca, adolescente ou individuos impedidos de
forma tempordria ou ndo de consentir).E um documento elaborado em linguagem acessivel
para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes
da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

Os documentos analisados (TCLE) e (TALE) precisam das seguintes informagdes nos dados
do pesquisador devem constar nome, endereco institucional, e-mail, telefone 24h, nos
dados de endereco e preciso inserir contato. Além disso deve estd especificado o tema do
projeto de pesquisa , justificativa, objetos. Fazer descricdo dos procedimentos que serdo
utilizados na  pesquisa, com detalhamentos aplicacdo de instrumentos,
guestionarios,entrevistas,duracdo e local de realizacdo de cada etapa.

Orgamento: Deve incluir todos os itens que se espera utilizar na pesquisa, inclusive
acessorios (por exemplo, correio ou fotocdpias). Apresentar previsdo de ressarcimento de
gastos. Descrever os gastos dos pacientes que serdo ressarcidos, incluindo valor e forma de
ressarcimento.

Cronograma: O cronograma detalhado mostra o planejamento da pesquisa desde seu inicio
até o seu término, aonde deverad prever, entre outras etapas, a de coleta ou acesso aos dados
e a entrega de relatorio final ao CEP. Orientamos que o cronograma seja inserido em arquivo
separado, além do preenchido no formulario da Plataforma Brasil.

OBSERVACAO:

1. Caso ocorra coleta de dados em alguma instituicéo diferente daquela de vinculo do pesquisador,
deve ser apresentado o Termo de Anuéncia da instituicGo coparticipante.

2. O Curriculum ndo é documento exigido. Caso algum pesquisador poste na Plataforma Brasil, é
necessdrio recusad-lo.
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3.1 Como validar documento do Protocolo de Pesquisa na Plataforma Brasil.

a) Apds entrar no protocolo de pesquisa, clicar na “lupa” para abrir a pagina com a op¢da de

validar Projeto de Pesquisa.

PO P

14/05/2023 | 14/05/2023 | 14/05/2023

Clicar na
lupa

Em
Recepgao e
Validacdo
Documental

b) Clicar em validar projeto de pesquisa e abrira a pagina com todos documentos postados pelo

pesquisador.

LEGENDA:
(*) Apreciagdo

PO = Projeto Original de Centro Coordenador

E = Emenda de Cenfro Coordenador

N = Notificagiio de Centro Coordenador

POp = Projeto Original de Centro Participante
Ep = Emenda de Centro Parficipante
Np = Notificacio de Centro Participante

POc = Projeto Original de Centro Coparticipante
Ec = Emenda de Centro Coparticipante

(*) Tipo
P = Projelo de Cenlro Coordenador

") Formagdo do CAAE

Nc = Motificagio de Centro Coparticipante ’7

Pp = Projeto de Centro Participante Pc = Projeto de Centro Coparticipanie

Ano de submissdo do Projete  Tipo do centro

.

Cédigo do Comité que estd
analizando o projeto

I—I—|

[nlnfnfnfn]fn]s
L ]

Lol Jov| - [efwfufx] . Jefoi]ofr]

Sequencial para todos os Projetos
submetidos. para apreciaco

Digito verificador Sequencial, guando

estudo possui Centro(s)
Participante(s) efou Copartici

Voitar | [ Validar Projeto de Pesquisa| ]

3.2 Como aceitar os documentos postados

Nesta etapa, todos os documentos postados deverao ser analisados para aceitar ou recusar.
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= DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento Stsacdo Arqareo Postagem Agtor Perfil Agho
niormagies Bascas do Aceito z EVN:‘ 2 P 23 "1 o
. 2 Aceto Z e cen gremap? p
Aceito z ~LIERSLEE grems, :"‘;:”' o A
~  HISTORICO DE TRAMITES
Apreciagio Datatora Tipo Trimae Versdd Asutor Pertd Orgem Destino Informagdes
LEGENDA:
(") Apreciagio

PO = Promto Orginal de Centro Coordenador

€ = Emenda ce Centro Coordenador
N= Notficagdo de Centro Coordenador

POg » Promts Orgegl Se Cecos Paticoete
Ep = Emends O¢ Centrs Paricoate
ip = Notficacio de Centro Paricpante

p Ongns! e Centro Coparticpente
de Cectro Coparticpante

)

(") Formagao do CAAE

Ang de sstmessio do Projeto

Coago do Comdé que ests

Digt> verficador Sequencal Suendc
SLMeTCOS DT ApIETACD

Elelelalalo[slal-Tal-Te s s = - [ i lv]
- ’ - ‘
Sequencal para todes 08 Proets o

Volta  Pendénciz Documental

Ap0s a verificacdo dos documentos, altere a situagao
para “Aceito” e clique em “ACEITAR”, o CEP estard
finalizando a validagdao documental do projeto. O

sistema solicitard a confirmacdo da agao:

st o e Projen 8¢ P

mlcm-

Apds confirmar, exibird a mensagem “Projeto de
Pesquisa aceito com sucesso” na parte superior da
tela.

0

No “Histérico de Tramites” serdo apresentadas h

novas colunas:
“Apreciacao” (ver legenda);
“Autor” (nome da pessoa que executou a
tramitagao);
"Perfil” (perfil do autor);

“Origem” (de onde partiu o tramite); e “Destino”

\ (para onde foi o resultado do tramite). /

bs.: O nimero do CAAE é gerado automaticamente
\ quando o projeto é aceito pelo CEP. /

3.3 Emitir pendéncia documental

Nos casos em que houver algum documento a ser recusado, é necessario emitir uma pendencia

documental. Segue passo-a-passo:
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= DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem Autor Perfil Agdo
Postado =] Brcuivo 3
postado | =] "Hagon Pl
B “_[1 1 Documento  que -
e Consipsmmesio e o7 (acem 3] A deve ser corrigido. = R
nierface REEEC Aceto  [7] - Iﬂ
nierface REEEC Aceto  [x] o
Folna de Rasto Recusado 7] A
Owtros Acaio LA cx 2
" Aceito o
=t Aceto B

e Ao clicar em “Pendéncia Documental” o projeto retornard ao \
pesquisador na situacdo: “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”.

LECENDA: O CEP deve enumerar todas as pendéncias no campo Observacgdo e,
€ Apreciagho . . . . . -
Ty P e————— em seguida Confirmar (os dados inseridos neste campo também serdo
£ - Emenda de Cantro Coordanador exibidos na coluna “Informagdes”, no histdrico de tramites do projeto).
N = Notificaciio de Centro Coordenador

") Formagao do CAAE Ry S—— —

Ang de submssfo do Proged)

RSERD

| n I n [ n] n ] n ] n ] a l a l . |-:1 Tandincia it s el S fees ks erch aamizase
Sequencial para todos os Projlos Di
submetdos para HC'E:BQSC

Voltar | Pendéncia Documental|

Combere | Camennn

OBS: Quando o pesquisador reenviar o projeto, ele serd encaminhado

para o mesmo CEP gue gerou a pendéncia. /

3.4 Aceitar Projetos

Para aceitar um projeto na plataforma Brasil, este deve estar com a documentacgao correta,
sem nenhuma pendécia. Para isso, proceder da seguinte forma:

a) Clicar no botdo “salvar” e em seguida no botdo “aceitar”. Ambos no rodapé da pdgina na
plataforma Brasil. Ao aceitar um projeto é gerado o nimero CAAE.

3.5 Texto padrdo para resposta aos pesquisadores
Desenvolver textos padrdo para responder os pesquisadores, uma vez que ha duvidas frequentes.

1° caso: Quando pesquisador enviar documentos em desacordo com os modelos estabelecidos pelo




UNIVERSIDADE FEDERAL DO

susx.- Liad I-I_L )-l vvvvv : TOCANTINS EBSER
- % HOSP'TAL DE DOENCAS TROP'CA'S HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.SGPITS.001 - Pagina 6/7
Documento
Titulo do VALIDACAO DOCUMENTAL DOS PROTOCOLOS | Emissdo: 16/05/2023 | Préxima revisdo:
Documento DE PESQUISA SUBMETIDOS AO COMITE DE Versdo: 1 16/05/2025
ETICA E PESQUISA HDT-UFT

CEP, recusar e solicitar para que os mesmos sejam excluidos.
Ex: Prezada pesquisadora
Solicitamos que os documentos recusados sejam excluidos.

2° caso: Projetos das areas que nao seja do campo de Ciencias da Saude é necessario recusar
automaticamente devido a falta de relator. Para isso proceder da seguinte forma: no e-mail do CEP
ha uma mensagem como teor que explica que o CEP n3do dispde de relator para analisar os projetos
das ciéncias humanas e sociais aplicadas ou outro.

Ex: Prezados pesquisadores, informamos que o seu protocolo de pesquisa esta sendo devolvido a
falta de relatores com disponibilidade e experiéncia no tema de pesquisa proposto. Com o intuito
de dar maior celeridade ao processo de analise ética em pesquisa, sugerimos que o0 mesmo seja
submetido a outro Comité de Etica em Pesquisa até que consigamos incluir novos membros com
experiéncia na area de Ciéncias Humanas e Ciéncias Sociais Aplicada.

4. REFERENCIAS

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA. Manual de usudrio do CEP. Unidade Técnica
Plataforma Brasil. Brasilia, 2021.

5. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO

01 16/05/2023 | Elaboragdo do Protocolo
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