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1. OBJETIVO 

Descrever o Procedimento Operacional Padrão (POP) para nortear as atividades do(a) 
secretário(a) do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), além de detalhar o processo de verificação e 
análise da documentação relacionada aos protocolos de pesquisa submetidos para aprovação junto 
ao Comitê de Ética e Pesquisa do Hospital de Doenças Tropicais da Universidade Federal do 
Tocantins (HDT-UFT). Esse processo visa assegurar que todos os requisitos éticos e normativos 
sejam cumpridos antes da autorização para a realização das pesquisas. 

 

2. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 

Para uma análise mais eficiente dos documentos enviados pelo pesquisador em cada 
projeto, é necessário que o(a) secretário(a) tenha conhecimento de todos os documentos 
obrigatórios e suas funcionalidades. Estes documentos incluem: 

a. Formulário de submissão de protocolo de Pesquisa: Este é o primeiro documento a ser 
analisado e é o "ponto de partida". Deve-se analisar todos os tópicos e campos. Nas 
informações sobre o estudo, verificar: TCLE, TALE, se haverá coleta de dados por 
questionário, entrevista ou outro instrumento, se haverá consulta a prontuários e se o 
projeto envolve comunidades indígenas. 

b. Informações básicas do projeto: Inclui dados do orientador (que deve estar cadastrado 
na Plataforma Brasil), bem como dados dos membros da equipe. É obrigatório informar 
os dados do orientador. 

c. Declaração de Compromisso dos Pesquisadores: Todos os membros da pesquisa devem 
assinar as declarações. Por exemplo, se a equipe for composta por 4 pesquisadores, é 
necessário enviar 4 declarações, uma para cada pesquisador. EQUIPE: Pesquisador, 
Orientador, Coorientador e os demais membros da equipe devem seguir o mesmo 
modelo da declaração do pesquisador principal. 

d. Termo de Responsabilidade para Uso, Guarda e Divulgação dos Dados da Pesquisa: 
Documento obrigatório quando a pesquisa envolve coleta de dados de prontuários. 

e. Folha de Rosto: Documento gerado pela Plataforma Brasil e assinado pelo representante 
máximo da instituição (Ex: UFNT - Diretor do campus, HDT - Superintendência). O 
responsável pela instituição proponente não pode ser o pesquisador responsável devido 
a um possível conflito de interesse. Outro representante legal da instituição deve assinar 
e, preferencialmente, carimbar o campo específico. 

f. Carta de Anuência: Documento de anuência à realização da pesquisa na instituição onde 
ela será realizada, assinado pelo dirigente institucional ou pessoa delegada, com 
identificação de cargo/função e respectiva assinatura. 

g. Instrumento de Coleta de Dados: Inclui questionários, formulários, roteiros de 
entrevistas etc. 

• Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): É o processo de esclarecimento 
sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, pontenciais 
beneficíos e risco. Deve descrever a pesquisa, objetivos, procedimentos metodológicos 
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e explicar os riscos, desconfortos e benefícios, explicitar ressarcimento, 
assistência/interrupção ou encerramento/indenização. Os modelos estão disponíveis no 
link. 

h.  Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) – se necessário: Documento de 
anuência para participantes menores de idade ou legalmente incapazes. O TALE deve ser 
elaborado em linguagem acessível e precisa ser preenchido com o TCLE de responsáveis. 
Os modelos do TALE estão disponíveis no site do link. 

 

Observações: 

(1) Para pesquisas com coleta de material biológico (< 12 anos): preencher somente o TCLE de 
responsáveis. 

(2) Para pesquisas com coleta de material biológico (menor entre 12 e 18 anos): preencher o TALE e o 
TCLE de responsáveis. 

(3) Para pesquisas sem coleta de material biológico (< 12 anos): preencher somente o TCLE de 
responsáveis. 

(4) Para pesquisas sem coleta de material biológico (menor entre 12 e 18 anos): preencher TALE e TCLE 
de responsáveis. 

 

i. Orçamento: Incluir todos os itens necessários para a pesquisa, como materiais e 
acessórios (exemplo: correios, fotocópias), além de previsão de ressarcimento de gastos, 
especialmente para os pacientes que forem ressarcidos, incluindo valor e forma de 
ressarcimento. 

j. Cronograma: Apresentar um cronograma detalhado, prevendo todas as etapas da 
pesquisa, como coleta de dados, e entrega do relatório final ao CEP. O cronograma deve 
ser inserido em arquivo separado da Plataforma Brasil. 

k. O formulário de respostas às pendências: é um documento utilizado por pesquisadores 
para responder a questões, solicitações ou irregularidades identificadas pelo CEP 
(Comitê de Ética em Pesquisa) em relação a um projeto de pesquisa aprovado ou em 
análise. Quando um projeto de pesquisa é submetido ao CEP para avaliação ética, o 
comitê pode identificar pendências, como falta de informações, documentos 
incompletos, ou necessidade de ajustes nos procedimentos descritos no projeto. 

 

Observações:  

(1) Caso ocorra coleta de dados em uma instituição diferente daquela de vínculo do pesquisador, deve 
ser apresentado o Termo de Anuência da instituição coparticipante. 

(2) O Currículo Lattes não é documento exigido; caso o pesquisador o poste na Plataforma Brasil, deve 
ser recusado. 

 

https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-norte/hdt-uft/ensino-e-pesquisa/pesquisa-e-inovacao-tecnologica/comite-de-etica-e-pesquisa/modelos
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-norte/hdt-uft/ensino-e-pesquisa/pesquisa-e-inovacao-tecnologica/comite-de-etica-e-pesquisa/modelos
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3. COMO VALIDAR O DOCUMENTO DO PROTOCOLO DE PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL 

 

a. Após acessar o protocolo de pesquisa, clicar na "lupa" para abrir a página com a 
opção de validar o Projeto de Pesquisa. 

 

b. Clicar em "validar projeto de pesquisa" para abrir a página com todos os documentos 
postados pelo pesquisador. 

 

 

 

4. COMO ACEITAR OS DOCUMENTOS POSTADOS 

Nesta etapa, todos os documentos postados devem ser analisados para serem aceitos ou 
recusados. 
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5. EMITIR PENDÊNCIA DOCUMENTAL 

Nos casos em que houver algum documento a ser recusado, é necessário emitir uma 
pendência documental. Seguir o passo-a-passo indicado. 
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6. ACEITAR PROJETOS 

Para aceitar um projeto na Plataforma Brasil, este deve estar com a documentação correta e 
sem pendências. Para isso, proceder da seguinte forma: 

a. Clicar no botão “salvar” e, em seguida, no botão “aceitar”. Ambos estão localizados no 
rodapé da página na Plataforma Brasil. Ao aceitar um projeto, é gerado o número CAAE. 
(Certificado de Apresentação de Apreciação Ética). 

 

7. TEXTO PADRÃO PARA RESPOSTA AOS PESQUISADORES 

Diante de dúvidas frequentes, algumas situações podem ser facilmente respondidas com textos 
padrão, são elas: 

a. Quando o pesquisador enviar documentos em desacordo com os modelos 
estabelecidos pelo CEP, deve-se recusar e solicitar que eles sejam excluídos.  
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• Exemplo: “Prezados pesquisadores, solicitamos que os documentos recusados sejam 
excluídos”. 

b. Para projetos em áreas que não sejam do campo de Ciências da Saúde, é necessário 
recusar automaticamente devido à falta de relator.  

• Exemplo: “Prezados pesquisadores, informamos que o seu protocolo de pesquisa está sendo 
devolvido devido à falta de relatores com disponibilidade e experiência no tema de pesquisa 
proposto. Sugerimos que ele seja submetido a outro Comitê de Ética em Pesquisa até que 
consigamos incluir novos membros com experiência na área de Ciências Humanas e Ciências 
Sociais Aplicadas”. 

c. Quando os pesquisadores submetem o protocolo anteriormente pendente sem o 
formulário de resposta as pendências. 

Exemplo: “Prezados Pesquisadores, observar o campo recomendações no parecer 
consubstanciado do CEP e anexar o Formulário de Resposta às Pendências. Vc encontra neste 
link:https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-norte/hdt-uft/ensino-
e-pesquisa/pesquisa-e-inovacao-tecnologica/comite-de-etica-e-pesquisa/modelos. 

 

8. REFERÊNCIAS 

COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA. Manual de usuário do CEP. Unidade Técnica 
Plataforma Brasil. Brasília, 2021. 
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9. HISTÓRICO DE REVISÃO 

Versão Data Descrição da atualização 

1 16/05/2023 
 

Versão anterior 

2 
 

12/12/2024 Os modelos dos documentos (TALE) e (TCLE) foram alterados 
com o objetivo de aprimorar a compreensão e assegurar que o 
processo de consentimento e assentimento seja realizado de 
maneira ética, transparente e em conformidade com as 
diretrizes nacionais e internacionais de pesquisa. Foi inserido na 
descrição dos procedimentos o item 'Formulário de Respostas 
às Pendências', acompanhado de suas respectivas explicações. 
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