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APRESENTACAO

Este guia foi elaborado com
o] objetivo de orientar
pesquisadores e equipes
técnicas quanto a documentacéao
necessaria para submissédo de
projetos de pesquisa na
Plataforma Brasil, no ambito do
Sistema CEP/CONEP.

A proposta € oferecer
informacdes claras e
atualizadas, a fim de facilitar a
preparacdo dos protocolos e
reduzir pendéncias durante o
processo de avaliagédo ética.

Este material busca apoiar
a conformidade dos projetos de
pesquisa com as normas éticas
nacionais e fortalecer a
qualidade dos estudos
desenvolvidos em nossa
instituicao.
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1.INTRODUCAO

O que é a Plataforma Brasil?

E o sistema nacional unificado para submissdo e
acompanhamento de pesquisas envolvendo seres humanos,
utilizado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) do Brasil e pela
Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

@] acesso a ela da-se através do link
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Qual aimportancia de submeter uma pesquisa para o Sistema
CEP/CONEP?

Em sintese, assegurar que o estudo respeita os principios
éticos estabelecidos nas resolu¢cdes do Conselho Nacional de
Saude (CNS).

Esse processo protege os direitos, a seguranca e a dignidade
dos participantes, além de conferir legitimidade cientifica e
institucional ao projeto.

A aprovacdo ética € também um requisito legal para a
realizacdo de pesquisas com seres humanos no nosso pais.

Quando n&o devo submeter um projeto?

Quando a pesquisa ndo envolve seres humanos, dados
identificaveis ou informacdes sensiveis — por exemplo,
estudos exclusivamente bibliogréaficos, revisbes de literatura
ou analises com dados publicos e irrestritos, como aqueles
disponibilizados por bases oficiais (ex.: DATASUS, IBGE, INEP,
entre outras).

Para se aprofundar mais, leia o art. 1° da Res. CNS
510/2016, bem como a Carta Circular 17/2022 da CONEP,
que interpreta esse artigo. M

R °



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf

= I/l

Como devem ser apostas as assinaturas nos documentos?

Serdo validas, para fins de submissao de documentos ao
comité de Etica, as assinaturas manuscritas (com digitalizacdo
integral do documento)!, bem como as eletrdnicas, realizadas por
meio do Gov.br ou geradas através de sistemas que disponham
de verificacdo de validade e autenticidade (ex.: Adobe Acrobat,
SEI-BA, ITI/ICP-Brasil).

" Nao sdo aceitos arquivos com imagens de
assinaturas recortadas e coladas, sem mecanismo
7 _de validagao.

o
a
No caso do Gov.br, a verificacdo da validade/autenticidade é

realizada no servico oficial do ITl, disponivel em:
https://validar.iti.gov.br.

Para documentos assinados em outros sistemas (como SEI-
BA, Adobe Acrobat ou plataformas institucionais), utilize o préprio
servico de validacao disponibilizado pela ferramenta de origem.

—
= <. "
= =Dica pratica
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Antes de encaminhar os documentos, teste previamente a
assinatura no validador correspondente para garantir sua
autenticidade.



https://validar.iti.gov.br/

y

2. DOCUMENTOS
OBRIGATORIOS

Todas as pesquisas a serem submetidas ao CEP, sem excecao,
exigem a apresentacdo dos seguintes documentos:

2.1 Formuléario de Informacbes Basicas

da Plataforma Brasil

Gerado, automaticamente, a partir do
preenchimento dos dados da pesquisa na
Plataforma Brasil. Este € um documento que
condensa todas as informagbes mais
relevantes do projeto a ser submetido ao CEP.

Os dados nele constantes sao, dentre outros:

e Titulo: [ SAIBA MAIS n

e Desenho do Projeto; Detalhes sobre a submiss&o de
e Resumo; projetos podem ser encontrados
e Introducéo; no Manual do Pesquisador,
disponivel no site do CEP/UESB

* Objetivo Primario; ou na Plataforma Brasil
e Objetivo Secundério; . I

e Metodologia Proposta;

e Critério de inclusdo e exclusdo de participantes;
e Riscos e beneficios da pesquisa;

e Metodologia de Analise de Dados;

e Desfechos Priméario e Secundério;

e Grupos em que sdo divididos os participantes da pesquisa;
e Intervencdes que serdo realizadas;

e Cronograma e Orgamento.

Antes de acessar a Plataforma Brasil e preencher os dados da
sua pesquisa, certifique-se de conhecer e elaborar
adequadamente todos os topicos supracitados.

20



https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/03/1-Manual-Pesquisador-rev-08.21.pdf
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y= Dica pratica
“=sss> No campo Patrocinador Principal ndo indique bolsas (IC,

mestrado etc.), pois sao auxilios individuais e néo
financiamento institucional. Na auséncia de agéncia ou
instituicao que, efetivamente, custeie o projeto, preencha
como Financiamento Proprio.

2.2 Folha de Rosto

Também  gerada automaticamente pela
Plataforma Brasil, a Folha de Rosto apresenta,
sinteticamente, os dados do projeto, do
pesquisador responsavel e da instituicdo
proponente, vinculando a responsabilizacéo
particular (do pesquisador) e a
corresponsabilizacéo institucional (da instituicédo
proponente e da financiadora) pelo andamento
da pesquisa.

Este documento deve ser preenchido com as informacdes
completas do pesquisador responsavel e:

a)

b)

c)

do Diretor ou vice-diretor do departamento ao qual a
pesquisa se vincula (no caso de projeto de graduacao);

do coordenador ou vice-coordenador do programa de poés-
graduacdo ao qual o projeto se vincula (no caso de projeto
de pos);

do patrocinador da pesquisa, Importante o

caso haja. N3o se esquega de coletar as
assinaturas neste documento.
(Vide pg 06) ;

-
-



https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57

2.3 Declaracao Geral de Compromisso

E o documento em que o pesquisador
responsavel da pesquisa, seu(sua)
orientador(a)/orientando(a), declaram estar
cientes de que lhes sao inafastaveis a
observancia e o cumprimento de todas as
responsabilidades previstas nos principios e
normas estabelecidos pelo CNS.

Este documento deve ser assinado pelo  pesquisador
responséavel e pelo seu(sua) orientando(a) ou orientador(a).

Sera considerado “Pesquisador Responsavel”:

a) Em pesquisa de graduacdo: o
Obrigatoriamente, o professor A SABER:
orientador; Os modelos de

documentos estéo

b) Em pesquisas de pos-graduacdo: disponiveis no site do
O professor orientador ou o seu CEP/UESB.

orientando (qualquer um dos dois
pode assumir esta funcao).

Quando, para além do pesquisador responséavel e do seu orientando,
outra pessoa participe do projeto como membro da equipe ou
assistente da pesquisa, devera ser, em seu nome, submetida a
DECLARACAO DE PESQUISADOR ADICIONAL (vide modelo no site
do CEP).

Para assinaturas manuscritas: Assinar ao final do
documento, bem como rubricar as paginas 01 e 02.

Para assinaturas digitais: basta a assinatura ao
final do documento, ndo sendo necessario rubrica.



https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57

2.4 Projeto Detalhado/Brochura do
Investigador

E a brochura com o detalhamento do seu
projeto.

Todos os projetos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

e Capa;

e Contra-capa, com nome do orientador e
Departamento/Programa ao qual a pesquisa esta vinculada.

e Tema: contido no titulo;

e Objeto da pesquisa;

e Relevancia social;

e Objetivos;

e Local derealizacdo da pesquisa;

e Populacao a ser estudada;

e Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da
pesquisa;

e Garantias éticas aos participantes da pesquisa;

e Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa;

e Método a ser utilizado;

e Cronograma;e

e Orcamento.

Para se aprofundar mais, leia o item 3.4) Do projeto de
pesquisa da NORMA OPERACIONAL N° 001/2013 do CNS,
que dispde mais informagdes acerca dos itens. ~a

-

\
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https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
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3.DOCUMENTOS
ESPECIFICOS

A necessidade de anexacdo dos documentos abaixo nha
Plataforma Brasil, dependera das caracteristicas da sua pesquisa.

3.1 Declaracao Individual de Pesquisador

Adicional

E o documento em que um terceiro
participante (para além do responsavel pela
pesquisa e do seu orientando ou orientador)
declara integrar o grupo de pesquisadores
do projeto e de anuir com o cumprimento das
responsabilidades éticas atinentes.

Quem deve figurar como Pesquisador Adicional?

« Co-orientador(a);
« Demais integrantes do grupo de pesquisadores do projeto.

Quando do cadastramento das Informag¢des Basicas na Plataforma
Brasil, os pesquisadores adicionais serdo listados como "Assistentes da
Pesquisa" caso sejam alunos de graduacgéo, ou como "Membros de

Equipe" nos demais casos.
A SABER: I

O modelo do documento
esta disponivel no site do
CEP/UESB.

Cada Pesquisador Adicional deve
assinar sua propria declaracéo.

K

I Veja, nas pags. 27 e 28 do Manual do Pesquisador,
como adicionar os pesquisadores.

P


https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf

3.2 Autorizacéo para Coleta de Dados

E o documento emitido pela autoridade
responsavel da instituicdo ou local onde a
pesquisa serd realizada, por meio do qual se
concede permissao formal ao pesquisador para
a utilizacdo do espacgo, acesso as informacdes
ou interacdo com os participantes, conforme
descrito no projeto.

Em quais casos devo solicitar a autoriza¢do para a coleta de dados?

e Utilizacdo da infraestrutura fisica do local (salas, laboratorios,
equipamentos, etc.) para realizacdo das atividades previstas no
projeto;

e Acesso a informacgdes, documentos ou bases de dados que
pertencem ao estabelecimento;

e Interacdo direta com participantes que residam, estejam sob os
cuidados ou sejam funcionarios/usuérios da institui¢cao.

Quando ndo devo solicitar a autorizagdo?

e Pesquisa realizada em espaco publico de livre acesso, sem uso de
infraestrutura especifica;

e Utilizacao de base de dados de acesso publico ou irrestrito, como
aqueles disponibilizados por bases oficiais (ex.: DATASUS, IBGE,
INEP, entre outras);

e Analise de documentos ou materiais ja disponiveis publicamente
(ex.: artigos, jornais, relatérios publicos); e

e Entrevista ou questionario virtual em que os participantes de
pesquisa forem funcionarios de um ramo especifico, mas nao
forem responder perguntas ligadas ao seu setor de trabalho e
sim, a sua funcado/formacao.




Para pesquisadores com vinculo com a UESB (docentes,
técnicos ou discentes):

Nao ha necessidade de solicitar autorizacdo de coleta de dados
nos casos :

e Acoleta for realizada na UESB e que a UESB figure como
instituicdo proponente da pesquisa na Plataforma Brasil.

\ Caso a pessoa a ser entrevistada seja a
autoridade maxima de uma instituicdo, a autorizacao
para a coleta de dados devera ser concedida por uma
autoridade hierarquicamente superior, quando houver,
ou, na inexisténcia de instancia superior, por outro
representante legalmente designado, desde que
tenha competéncia formal para autorizar a realizacao da
pesquisa na respectiva instituicdo.

Como comprovar que o signatario do documento pode garantir
0 autorizo?

Caso ndo haja carimbo, o pesquisador pode apresentar outro
documento que assegure estar o0 signatario realmente investido no
cargo que se indica (seja este doc. uma Portaria, Decreto, Ata ou
outro). Se nao houver nenhuma destas possibilidades, o
pesquisador deve acrescentar um documento justificando a

impossibilidade de prestar tal comprovacéao.
A SABER: I

O modelo do documento
esta disponivel no site do
CEP/UESB. &



https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57

3.3 Instrumento de Coleta de Dados

E o material que o pesquisador utiliza
para registrar informacdes na pesquisa,
como:

e Questionarios;

e Roteiros de entrevista,

e Formularios de observacao;

e Fichas de testes clinicos ou

psicoldgicos.

Sempre que algum desses instrumentos for utilizado, ele deve ser
submetido como um arquivo independente, junto com os demais
documentos do protocolo, para analise ética.

3.4 Termo de Autorizacdo para Uso de

Imagens e Depoimentos

E um documento pelo qual o participante da
pesquisa ou seu representante legal concede
permissdo explicita para que suas imagens,
gravacOes de video/audio ou depoimentos
sejam utilizados pelo pesquisador,
garantindo que o uso serd restrito aos fins
previstos no projeto aprovado pelo CEP.

Quando devo submeter este documento?

Quando houver fotos ou gravacbes (audio ou video) dos
participantes que serdo utilizadas para finalidade diferente




y

de  transcricdo (tais como transmissdo em uma
reportagem/documentério/podcast, publicacdo em revistas ou
em outro meio audiovisual).

é‘é‘émca prética
“agn o™

Se o0 uso for apenas para transcricdo, ndo € necessario
submeter este documento. Esta informagdo deve estar
descrita na Metodologia do projeto e no TCLE.

Este documento nao deve estar preenchido com o local
e a data ou conter a assinatura do participante no
// momento da submissao do projeto ao CEP

A SABER: o

O modelo do documento
esta disponivel no site do
CEP/UESB. .

-

a

3.5 TCLE — Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido

E o documento pelo qual o participante da
pesquisa ou seu representante legal declara,
de forma voluntaria, que compreende o0s
objetivos, procedimentos, riscos, beneficios e
direitos envolvidos na pesquisa.



https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
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Quando devo submeter este documento?

e Quando a pesquisa for interpelar pessoalmente os
participantes, seja realizando procedimentos clinicos
ou fazendo entrevistas, aplicando questionérios, fazendo
observacdes etnograficas, etc;

e Quando os participantes de pesquisa forem maior de 18
anos;

e Quando os participantes de pesquisa forem menores de
7 anos, este documento sera direcionado ao seu
responsavel legal.

Quando 0 TCLE édispensavel?

e Quando ha riscos a privacidade e confidencialidade
do participante, como por exemplo, em uma pesquisa
sobre praticas ilicitas.

e Quando ha riscos para o0 estabelecimento de
relacéo de confianga entre pesquisador e
pesquisado, como por exemplo, em uma pesquisa sobre
sexualidade com adolescentes.

—e Pesquisa que envolve uso de prontuarios, mas que
nao é possivel acesso aos participantes paraobtencao
permissdo para consulta. Para estes casos, €
necessario compromisso do pesquisador com a instituicéo
cedente dos registros por meio de Termo de
Compromisso para Utilizacdo de Dados em
Prontuérios de Pacientes e de Bases de Dados em
Projetos de Pesquisa.

Esta situacdo sera analisada, caso a caso, pela plenaria,
de acordo com a Metodologia apresentada.




y

Instrucdes para o preenchimento do modelo:

o

a

Foco no Participante: O TCLE é um documento desenvolvido
para o participante da pesquisa. Embora o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) deva avalia-lo e autoriza-lo antes do uso, a sua
linguagem e conteldo devem ser compreensiveis para 0
individuo que ira 1é-1o e consentir com o que nele consta.
Clareza e Simplicidade: Para assegurar um consentimento
verdadeiramente LIVRE e ESCLARECIDO, em conformidade
com as normas éticas em pesquisa com seres humanos, as
informacgdes apresentadas no TCLE devem ser as mais simples,
concisas e objetivas possiveis.

Adequacdo ao Publico: A linguagem deve ser adaptada ao
publico-alvo. Considere a faixa etaria e o nivel de
instrucao/escolaridade do participante e/ou de seu responsavel
ao redigir o documento.

Evite Complexidade: Evite o excesso de detalhamentos
tedricos, 0 uso de construgdes gramaticais longas e complexas,
além do emprego de jargbes ou siglas que possam dificultar a
compreensdo do contetdo do arquivo.

Pontos importantes: No item "3.1 O QUE SERA FEITO", é
fundamental que o pesquisador detalhe as acbes de forma
explicita. Por exemplo: se a metodologia previr a realizacéo de
uma entrevista, utilize a frase "Vocé (ou a pessoa pela qual
vocé é responsavel) participara de uma entrevista, com duracéo
estimada de X minutos, com aproximadamente Y questdes, acerca
do assunto Z...". Além disso, é crucial informar claramente tudo
que sera feito.

Este documento NAO PODE estar preenchido com o a data
ou conter a assinatura do participante no momento da
~ Ssubmissao do projeto ao CEP.
-
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<8 e> Quando (o] pesquisador entender nao haver
necessidade/possibilidade de obtencdo do TCLE a opgao “Propde
dispensa de TCLE?” da Plataforma Brasil devera estar marcada
como “SIM” e uma justificativa bem fundamentada deve ser
inserida no campo apropriado do sistema e/ou em documento
postado a parte.

A

A SABER: o

O modelo do documento
esta disponivel no site do
CEP/UESB.

>

3.5 TALE — Termo de Assentimento Livre

e Esclarecido

E o documento pelo qual criancas,
adolescentes ou pessoas legalmente
incapazes, que participam de uma pesquisa
cientifica, expressam o seu consentimento de
forma voluntéria, clara e sem pressoes. Ele
garante que, mesmo que seu responsavel
legal autorize a participagcdo através do
TCLE, o préprio participante compreenda,
na propor¢cdo da sua cognicao, os objetivos,
procedimentos, possiveis riscos e beneficios
do estudo, bem como seus direitos. O TALE
reafirma o respeito a autonomia desses
individuos.

o
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Quando devo utilizar o TALE?

Sempre que a pesquisa envolver participantes que, devido a sua
idade ou condicdo, sdo considerados legalmente incapazes de
assentir de forma plena ao termos do estudo. Isso, geralmente, inclui:

e Criancas e Adolescentes: Em pesquisas com menores de
idade, entre 7 a 17 anos, o TALE é obrigatério e visa garantir
que elas mesmas possam expressar a sua concordancia
em participar do estudo proposto. Esse documento deve,
sempre, ser acompanhado da autorizagcdo dos respectivos
pais ou responsaveis para o mesmo fim, qual seja, um TCLE.

e Pessoas legalmente incapazes: Dos individuos com alguma
condicdo que afete tempordria ou permanentemente sua
capacidade de compreender e assentir plenamente (tais
como os portadores de certas deficiéncias intelectuais ou
transtornos cognitivos), também deve ser buscado o registro
da anuéncia, desde que o sejam capazes de fazer.

Para pesquisas com menores de 6 anos, basta um
TCLE, a ser assinado pelo maior de idade
~_ responsdvel pelo participante (crianca).
\)
L
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s> Um TALE nunca sera documento Unico. Ele sempre sera

acompanhado de um TCLE.

Sempre que for necessario utilizar um TALE, sera,
obrigatoriamente, juntado, também, um TCLE, para registrar
a autorizacao da parte do(a) responsavel pelo(a) participante

menor de idade ou incapaz.

U OBSERVAGOES:

1. Ha4 dois modelos de TALE, divididos por faixa etaria
dos participantes (7_a 11 anos e 12 a 17 anos).
Acrescente o(s) documento(s), segundo a idade dos
participantes da sua pesquisa.

2. As instrugdes para preenchimento sao similares a
do TCLE.

3. Lembre-se de ser ainda mais cauteloso com a
linguagem utilizada neste documento. As informacdes
nele constantes devem ser de facil entendimento para os
menores de idade.

Este documento NAO PODE estar preenchido com o local e
a data ou conter a assinatura do participante no momento
~ da submisséo do projeto ao CEP.
-

A SABER: l

O modelo do documento
esta disponivel no site do

CEP/UESB. |


https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57
https://www2.uesb.br/comitedeetica/?page_id=57

3.6 Termo de Responsabilidade pelo Uso
de Plataforma Virtual

Este documento é a garantia do
pesquisador(a) sobre o processo de obtencao
do consentimento e assentimento (TCLE,
TALE e Autorizacdo para Uso de
Imagens/Depoimentos), antes do inicio da
coleta de dados em ambiente virtual. Ele
também certifica que o pesquisador conhece
a politica de privacidade da plataforma
utilizada e avaliou seus riscos para a
seguranca e privacidade dos dados da
pesquisa e dos seus participantes.

Quando devo submeter este documento?

Quando a intervencdo da pesquisa com 0s respectivos
participantes ocorrer por meio de ambiente virtual.

O que deve estar contido neste documento?

e O carater voluntario e de aceitacdo explicita da
contribuicdo do participante para com o estudo,
inclusive com possibilidade de desisténcia a qualquer
momento;

e Que ndo havera obrigatoriedade de o participante
responder a quaisquer dos questionamentos realizados;

e A possibilidade e a maneira de retirada posterior dos

dados por eles prestados;



e O sigilo das informacfes concedidas (e como isso sera
alcancado);

e A garantia de que o pesquisador conhece a politica de
privacidade da plataforma utilizada e avaliou seus
riscos para a seguranca e privacidade dos dados da
pesquisa e dos participantes; e

e Descrever como sera assegurada a mitigacdo dos riscos
ao participante no processo de intervencéo.

Quem o deve assinar?

O Pesquisador Responsavel e o(a) orientador(a) ou orientando(a).

Esse documento deve ser assinado e submetido ao CEP.

A SABER: l

O modelo do documento
esta disponivel no site do
CEP/UESB.

R
-
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3.7 Termo de Compromisso para
Utilizacdo de Dados em Prontuarios de
Pacientes e bases de Dados em Projetos
de Pesquisa

E o documento por meio do qual o
pesquisador se compromete a usar dados ja
existentes em prontuarios ou bases de
dados, exclusivamente para fins de pesquisa.
Ele garante a confidencialidade e a
privacidade das informacgdes, respeitando a
ética e a legislacdo sobre protecéo de dados.

Quando devo utilizar esse documento?

e Acesso a prontuarios médicos: Quando vocé precisar
consultar histéricos de pacientes, exames, diagndsticos ou
qualguer outra informacdo contida em prontuarios de
particulares (sejam eles fisicos ou eletrénicos) para fins de
pesquisa.

e Usar bases de dados prontas: Quando sua pesquisa utilizar
informacdes de bancos de dados ja existentes. Isso inclui
dados de outros projetos de pesquisa, registros
hospitalares, bases de dados de salde publica ou qualquer
outra colecdo de dados ja compilada.

Esse documento deve ser assinado e submetido ao CEP.

A SABER: l

O modelo do documento
esta disponivel no site do

CEP/UESB.
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3.8 Relatorios

Sado documentos que notificam ao Sistema
CEP/CONEP sobre o andamento e a
concluséo de uma pesquisa,
respectivamente. O parcial detalha o
progresso em etapas intermediarias,
enquanto o final apresenta os resultados
completos e as conclusfes do estudo. Ambos
garantem a prestacdo de contas e a
conformidade ética do projeto.

Relatorio Parcial

Deve ser enviado a cada 6 meses, a contar da data de aprovacao
do projeto pelo CEP.

Relatério Final

Deve ser enviado ao término do projeto.

Projetos com duragdo de até 1 ano, a contar
da data de aprovagdo pelo CEP, precisam
~_ apresentar apenas o Relatério Final.

&

a

) = - o

= =Dica prética

385~ 0 modelo de Relatério é o mesmo para a versao parcial
ou final. O pesquisador deve atentar-se para selecionar
a opcao correta no item “Tipo de Relatoério” ao editar o
arquivo e, é claro, inserir as informagdes concernentes a
cada tipo apontado.




4. CHECKLIST E

Este é seu checklist para melhor organizacdo. Lembre-se que, a
gualquer momento, vocé pode clicar no nome de um documento

MODELOS

para consultar os detalhes.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS A QUALQUER PESQUISA

Formulério de Informagfes Basicas

Folha de Rosto

Projeto Detalhado/Brochura do Investigador

Declaracédo de Compromisso

Obs.:

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

Declaracéo Individual de Pesquisador Adicional

Autorizagdo para Coleta de dados

Instrumentos de Coleta de Dados

Termo de Autorizacdo para Uso de Imagens

TCLE

TALE

Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados em
Prontuarios de Pacientes e de Bases de Dados em
Projetos de Pesquisa

Termo de Responsabilidade pelo Uso de Plataforma
Virtual

Obs.:

Para um controle mais pratico, esta secao foi pensada também
paraser impressa. Com ela em maos, o acompanhamento do que

ja foi providenciado fica muito mais facil.

L
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MODELOS DE DOCUMENTOS

Para facilitar a elaboracdo dos protocolos de pesquisa, o
CEP/UESB disponibiliza modelos oficiais ja estruturados de
acordo com as normas éticas.

Acesse a aba “Modelos de Documentos” no site do CEP:

https://www?2.uesb.br/comitedeetica/

1,

Ny
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5.ORIENTACOES '
PARA PESQUISA
EM AMBIENTE
VIRTUAL

A coleta de dados por ambiente virtual é a realizada em meios ou
ambientes digitais e tecnolégicos, como a internet (e-mails, sites,
formularios online), o telefone (chamadas de audio ou video,
aplicativos de mensagens) e outros programas ou aplicativos
que operam por esses canais. Essencialmente, € uma forma
nao presencial de contato, onde a interacdo entre pesquisador

e participante acontece sem a necessidade de encontro fisico.

Questionario

Frequentemente, esses questionarios sao criados e
distribuidos por meio de plataformas online especializadas (como
0 Google Forms). Essas ferramentas geram, automaticamente,
um banco de dados com as respostas preenchidas pelos
participantes. Além disso, o questionario pode ser enviado como
um arquivo anexado em e-mails ou aplicativos de mensagens.

TCLE parapesquisacom questionario

e O conteudo do TCLE devera estar na primeira pagina
do questionario e finalizar com a pergunta acerca da
concordancia da pessoa em participar da pesquisa.

e Em caso de recusa, o questionario devera ser fechado.

e E essencial oferecer ao participante a opcédo de salvar
ou registrar o TCLE em seu dispositivo.

e Deve-se informar sobre a ferramenta, a politica de
privacidade e os riscos ao patrticipante.




y

Sobre as perguntas da pesquisa

e SO podem aparecer apos o aceite do TCLE;
e Todas as questbes devem conter, obrigatoriamente, a
opgéo “PREFIRO NAO RESPONDER’.

Entrevista
Podem ser individuais ou em grupo.

As ferramentas mais comumente utilizadas séo plataformas
de videoconferéncia (GoogleMeet, Zoom, Microsoft Teams), além
de aplicativos de celular (whatsapp, Telegram, etc).

TCLE paraentrevista virtual

Pode ser fisico ou digital.
Fisico

e O TCLE deve ser encaminhado, em duas vias, para o
participante da pesquisa, ja assinado pelo pesquisador
(obviamente, ap6s estar aprovado pelo CEP).

e O participante, por sua vez, assinara este documento em
momento anterior a entrevista e devolvera uma das vias para
0 pesquisador, mantendo a outra sob sua prépria guarda.

Digital

e O pesquisador deve enviar para o participante o documento
digital antes do inicio da entrevista;

e Ao iniciar a entrevista, o TCLE deve ser lido pelo pesquisador,
as eventuais dlvidas precisam ser esclarecidas e os

L



participantes devem sinalizar que concordam com 0s termos
da participacao;

e Todo processo deve ser gravado em audio e/ou video e esta

gravacdo devera ser enviada aos participantes (este sera o
registro do TCLE).

~
2 Dica pratica
=
& A forma da entrevista (gravacdo de audio e/ou video)
Jp0® deve estar explicitada no TALE/TCLE.

e No caso de entrevistas em grupo ou por grupo focal,
o TCLE deve informar a IMPOSSIBILIDADE DE
GARANTIR O SIGILO DAS INFORMACOES, por se
tratar de uma dinamica coletiva.

e Deve-se informar sobre a ferramenta usada para a
entrevista, a sua politica de privacidade e os riscos ao
participante.




6. ORIENTACOES '
PARA PESQUISAS
INTERNACIONAIS

Para pesquisas que envolvam participantes BRASILEIROS e
INTERNACIONAIS dentro do mesmo protocolo, é necessario
submisséo de:

e Documento de aprovacgdo ética emitido por Comité de
Etica em Pesquisa ou instancia equivalente da instituicdo
estrangeira

Esta medida segue a Resolugcdo CNS n° 292 de 1999, que visa
garantir que os principios éticos universais sejam assegurados
em todos os contextos envolvidos, protegendo os direitos dos
participantes em cada pais.

E se no pais nao houver CEP no pais onde farei a pesquisa?

A propria resolugdo prevé aaceitagdo de instancias “equivalentes”
ao CEP, permitindo que a avaliagdo ética seja documentada por
autoridade institucional local competente. Assim, essa instituicao
local competente deve emitir uma declaracdo formal, em papel
timbrado eassinada por dirigente académico, comissdo de
pesquisa ou 6rgdo analogo, contendo:

e A ciéncia e a concordancia da instituicdo com a realizacéo
do estudo, informando o titulo da pesquisa e o nome do
pesquisador responsavel (além do nome de pesquisadores
adicionais, caso haja);

e A informacdo de que o projeto foi avaliado internamente
guanto aos seus aspectos éticos e metodoldgicos;

e O compromisso de que os direitos dos participantes de pesquisa
daquele pais serdo respeitados conforme os principios
reconhecidos internacionalmente na ética em pesquisa com
seres humanos, como os previstos na Declaracdo Universal




sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (2005), por
exemplo; e

e O registro de que, no momento, ndo ha Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos formalmente constituido no pais
ou na instituicao.

Essa declaragao permitira o prosseguimento da tramitagao
do projeto no CEP brasileiro.

E se na minha pesquisa houver APENAS participantes
estrangeiros?

Quando a pesquisa envolver apenas participantes de pesquisa
estrangeiros, sem coleta de dados ou recrutamento no territorio
brasileiro, ndo ha necessidade de submissédo a Plataforma Brasil.

Nesses casos, 0 projeto deve ser encaminhado para analise ética
somente no comité de ética do pais de origem dos participantes.




/.ETAPAS DO
PROCESSO

« Todos 0s pr los sao
analisados conforme ORDEM DE
CHEGADA na Plataforma Brasil.

« A quantidade de protocolos para
reunido nao é fixa.

» Sugerimos que vocé envie seu
protocolo com, no minimo, 2
meses de antecedéncia para o
planejamento da sua coleta de
dados.

SIM (Aqui é onde é gerado o numero do CAAE)

E.. APROVADO! REPROVADO

't I

l

SE APROVADO SIM! Or:c';m NAO
(o)

aceito?

PENDENTE

Para mais informagdes, consulte a
Norma Operacional n° 001/2013 do CNS.




8. MAIS DICAS
PARA EVITAR
PENDENCIAS

A fim de evitar atrasos na aprovacdo do seu projeto, é de
fundamental importancia estar atento as informacgdes
constantes neste guia e ao Manual do Pesquisador da
Plataforma Brasil.

Para além disso, temos algumas dicas que podem ser de grande
valia, haja vista que representam a maior parcela dos equivocos
cometidos pelos pesquisadores, quando da submissdo dos seus
projetos. Sao elas:

e Antes da submissdo ao CEP, nao preencha o local e a data,
nem aponha a assinatura dos participantes nos seguintes
documentos: TCLE, TALE, Termo de Autorizac&o para Uso de
Imagens e Depoimentos, Instrumento de Coleta de Dados;

e Atente-se a adequacdo da linguagem utilizada no TALE e
TCLE;

e Nao deixe de apontar ao menos um intervalo de datas no
item “3.2 ONDE E QUANDO FAREMOS:” do TCLE. Indique,
também, o local onde ocorrera a coleta dos dados;

e Insira o topico sobre “Garantias Eticas” no seu protocolo de
pesquisa (tanto na Plataforma Brasil, quanto na brochura da
pesquisa);

e Preencha, completamente, e colete as assinaturas na Folha
de Rosto;

e NA&o se esqueca de apresentar as AutorizagBes para Coleta
de Dados, quando necessario;

e Atente-se para colocar informacbes completas na
contracapa do seu Projeto de Pesquisa (brochura).




0011 AR

Para além destas dicas, ha no site do CEP um arquivo de 8

paginas chamado “Principais erros na submissdo de

projetos”.

Conhecé-lo pode ajudar a esclarecer uma série de duvidas
/ € evitar problemas que atrasem a obtencdo da aprovagé&o

l‘ ~ para o seu protocolo.

1

2 Dica extra:

=

= O Visite sempre o site do CEP/UESB e:
A

o Confira as informagdes divulgadas na PopUp da
pagina inicial,

o Relembre a lista de documentos necessarios, de
acordo com o Checklist;

o Acesse o0 Manual do Pesquisador, as
Resolugbes CNS e outros documentos

importantes.
. v

-

AINDA TEM DUVIDAS?
Entre em contato conosco!

Comité de Etica em Pesquisa da UESB:

Endereco:
Av. José Moreira Sobrinho, S/N, Jequiezinho, Modulo: CAP, 1°
andar, 45.208-409 — Jequié-BA

Tel.: (73) 3528-9727
e-mail: cepjq@uesb.edu.br

.

.



https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/03/Erros-na-submiss%C3%A3o-de-projetos.pdf
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https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2023/08/Checklist.pdf
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9. REFERENCIAS

Manual do Pesquisador (rev. 08/2021)

Cartilha sobre os direitos dos participantes de pesquisas

Res. CNS 510.2016 - Diretrizes pesquisa com seres humanos
- Ciéncias Humanas e Sociais

Res. CNS 466.2012 - Diretrizes pesquisa com seres humanos

Norma operacional CNS 001.2013 - Organizacao e
funcionamento do sistema CEP-CONEP.

Circular 17.2022 - CONEP - Esclarecimentos sobre o artigo 1°
da Resolucdo 510.2016

Circular 166.2018 - Tramitacdo de pesquisas do tipo Estudo de
Caso

Res. CNS 346.2005 - Regulamentacdo para pesquisas em
projetos multicéntricos

Res. CNS 292.1999 - Regulamento para pesquisa em
cooperacao estrangeira

Carta Circular n°® 1.2021 - Orientacdes para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa de ambiente virtual
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https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/03/1-Manual-Pesquisador-rev-08.21.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Cartilha-sobre-os-direitos-dos-participantes.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Res.-CNS-510.2016-Diretrizes-pesquisa-com-seres-humanos-pesquisas-%C3%A1rea-de-humanas.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Res.-CNS-510.2016-Diretrizes-pesquisa-com-seres-humanos-pesquisas-%C3%A1rea-de-humanas.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Res.-CNS-466.2012-Diretrizes-pesquisa-com-seres-humanos.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/07/Norma-Operacional-001-2013.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2022/07/Of%C3%ADcio-Circular-17.2022-CONEP-Esclarecimentos-sobre-o-artigo-1%C2%BA-da-Resolu%C3%A7%C3%A3o-510.2016.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/12/Circular-166-CONEP-Relatos-de-caso.pdf
https://www2.uesb.br/comitedeetica/wp-content/uploads/2020/12/Circular-166-CONEP-Relatos-de-caso.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/2005/resolucao-no-346.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/2005/resolucao-no-346.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1999/resolucao-no-292.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1999/resolucao-no-292.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/cartas-circulares/carta-circular-no-1-de-3-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/cartas-circulares/carta-circular-no-1-de-3-de-marco-de-2021.pdf/view
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