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Q Plataforma

Bravsil

Prezados Pesquisadores,

Criamos este manual com o intuito de auxilid-los nas submissdes dos estudos clinicos na Plataforma
Brasil (CEP).

Caso necessitem de suporte do CEPEC em qualquer etapa do seu estudo (fisico para fins
administrativos - guarda de materiais e documentos, submissao do estudo para o CEP, construcao de
banco de dados, contratual, etc.), ndo se esqueca de realizar o cadastro do mesmo através do forms

(https://forms.gle/fJP1rC1rGJ5xicJ49). Apds avaliagdo e aprovagao interna, auxiliaremos a equipe na

condugao do estudo.

Quaisquer duvidas, ndo deixem de nos contatar.

Equipe CEPEC - FOUSP



https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/plataforma-brasil
https://forms.gle/fJP1rC1rGJ5xicJ49
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Glossario

Termo

Definigdo

Assistente de Pesquisa

Usudrio cadastrado na Plataforma Brasil autorizado pelo
Pesquisador Responsadvel a auxiliar no preenchimento do
protocolo e na gestdo da submissdo. Ndo assume
responsabilidade ética pelo estudo perante o CEP.

Centro Coordenador

Instituicdo responsavel pela submissdo inicial do estudo na
Plataforma Brasil em pesquisas multicéntricas.

Centro Co-participante

Instituicdo que participa apenas de uma etapa especifica
do estudo, como andlise laboratorial, processamento de
amostras ou fornecimento de dados, ndo executando o
protocolo completo.

Centro Participante

InstituicGo que executa integralmente o protocolo de
pesquisa aprovado pelo centro coordenador, incluindo
recrutamento e acompanhamento de participantes,
seguindo o mesmo desenho e cronograma do estudo.

Comité de Etica em

Colegiado interdisciplinar responsdvel pela avaliagdo ética

Pesquisa (CEP) de pesquisas envolvendo seres humanos no dambito
institucional, garantindo protecdo, dignidade e direitos
dos participantes.

CEP Acreditado CEPs habilitados pela INAEP a avaliarem projetos de alto
risco.

CEP Credenciado CEPs habilitados pela INAEP a avaliarem projetos de baixo

e médio risco.

Classificagdo de risco
da Pesquisa

Categorizag¢do do estudo (baixo, médio ou alto risco), que
orienta o fluxo de avalia¢do ética do estudo. De acordo




com o nivel de risco, o protocolo pode ser avaliado pela
instancia local (CEP-FOUSP), ou ser encaminhado para a
instancia nacional (estudos de alto risco - conforme Nota
Técnica n°43/2025 - DECIT/SECTICS/MS,).

Desvio de Protocolo Qualguer ndo conformidade com o protocolo aprovado,
podendo ser intencional ou ndo (ex.: retorno de
participante num periodo diferente do preconizado no
protocolo - seja por questbes dos pesquisadores ou dos
participantes, aplicacdo de um questiondrio fora da janela
prevista no protocolo, etc). Os desvios devem ser
registrados e, quando aplicavel, comunicados ao CEP.

Emenda Alteragdo ou modificagdo no protocolo de pesquisa
previamente aprovado, podendo envolver mudangas no
protocolo (ex.. mudan¢a de metodologia, tamanho
amostral, inclusGo de procedimentos) ou alteragdoes em
documentos relacionados aos participantes de pesquisa
(como no TCLE/TALE)). Deve ser submetida ao CEP antes da
sua implementacdo, e somente pode ser aplicada apos
aprovagdo.

Equipe de Pesquisa Conjunto de profissionais que participam da execugdo do
projeto, podendo incluir co-pesquisadores, orientadores,
alunos, técnicos ou outros colaboradores que atuem na
coleta, andlise ou interpretagdo de dados.

Evento Adverso Qualquer ocorréncia médica desfavordvel que ocorra com
um participante de pesquisa durante a condug¢do do
estudo. Pode estar relacionado ou néo aos procedimentos
e intervengdes da pesquisa.

INAEP Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa. Estrutura
nacional responsdvel pela regulagdo e supervisdo ética da
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

Institui¢do Proponente | Instituicdo a qual o Pesquisador CoordenadorResponsavel
estd vinculado e que apresenta formalmente o projeto ao




CEP. No caso da FOUSP, é a Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sdo Paulo.

Notificagdo Comunica¢do formal enviada ao CEP para informar
eventos ou atualizagbes relacionados ao estudo ja
aprovado, sem implicar em altera¢ées no protocolo. Inclui,
por exemplo, relatérios parciais e final, eventos adversos,
desvios ou violagdes de protocolo.

Parecer Documento emitido pelo CEP contendo a avalia¢do ética
Consubstanciado do protocolo e a decisdo sobre sua aprovagdo, solicitando
esclarecimentos ou ndo aprovagdo.

Pesquisador Pesquisador responsdvel pela coordenagdo da pesquisa e
Coordenador dos pesquisadores responsdveis de diferentes centros
participantes em pesquisas multicéntricas e corresponsavel
pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa. E quem realiza a submissGo do projeto na
Plataforma Brasil.

Pesquisador Pesquisador que assume a responsabilidade cientifica,
Responsavel (PR) ética e administrativa pelo projeto de pesquisa perante o
CEP e pela condugdo do estudo na instituicdo a qual estd
vinculado (seja ela uma instituicdo proponente ou
participante).proponente.

Plataforma Brasil Sistema eletrénico oficial utilizado para registro,
submissdo, acompanhamento e avaliagdo ética de
pesquisas envolvendo seres humanos no pais.

Projeto Multicéntrico Pesquisa conduzida em diferentes instituicoes, sequindo
(com ou sem um protocolo Unico e padronizado.
coparticipante)

Projeto Unicéntrico (com| Pesquisa conduzida em uma instituicdo. Apesar do nome, é

ou sem coparticipante) | possivel que haja um centro coparticipante vinculado, no
qual apenas parte dos procedimentos do protocolo serd
realizado.




Protocolo de Pesquisa

Documento cientifico que descreve detalhadamente os
objetivos, metodologia, justificativa, andlise de riscos e
beneficios, cronograma e aspectos éticos do estudo.

TCLE (Termo de
Consentimento Livre e
Esclarecido)

Documento por meio do qual o participante manifesta
consentimento para participar da pesquisa apos receber
informagdes claras sobre objetivos, riscos, beneficios e
direitos.

TALE (Termo de
Assentimento Livre e
Esclarecido)

Documento destinado a menores ou individuos legalmente
incapazes, registrando sua concorddncia em participar da
pesquisa, acompanhado do consentimento do responsavel
legal.

Violagdo de Protocolo

Desvio significativo que pode impactar na sequranga do
participante, na integridade e qualidade dos dados, ou
conformidade ética do estudo. Deve ser obrigatoriamente
notificado ao CEP (ex.: realizagéo de procedimento previsto
em emenda ainda ndo aprovada, realizagdo de algum
procedimento do estudo antes da assinatura do TCLE pelo
participante, etc).
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Introdugdo

A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada para registros de pesquisa envolvendo
seres humanos pno ambito do sistema o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa. Através dela
é possivel submeter estudos para avaliacio do Comité de Etica local (CEP-FOUSP, no caso de
projetos conduzidos na FO-USP por seus docentes, funcionarios e discentes) ou, quando
aplicavel (de acordo com o perfil de risco do estudo), para apreciacdio da instancia
nacional/CEP Acreditado.

Conforme Lei 14.874 de 28 de Maio de 2024 e diversas outras normativas de 6rgdos nacionais e
internacionais, toda pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve ser submetida, avaliada
e aprovada por um Comité de Etica, antes de iniciar. Assim, é imprescindivel que os estudos
sejam aprovados pelo CEP da FOUSP, ou pela insténcia nacional/CEP Acreditado antes de
qualquer atividade envolvendo participantes de pesquisa.

A pagina do CEP da FOUSP (https://site.fo.usp.br/pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisa-cep/)
conta com varias informacGes sobre datas de reunido, membros do CEP, carta de autorizacdo
de funcionamento do CEP, alguns manuais sobre a Plataforma Brasil, e sobre a confec¢ao de
documentos que podem auxilia-los na preparacdo dos documentos e nos prazos para que seu
projeto siga dentro do esperado.

0 Comité de Etica em Pesquisa - X +

omite-de-etic pesq ep/ Q

Institucional Graduacdo Pés-Graduagdo Pesquisa e Inovacdo Cultura e Extensdo Inclusdo e Pertencimento Internacionalizacdo Paciente

Acesse:

Manuais Orientacdes PlataForma Brasil Resolucoes

Manuais Plataforma Brasil

Manual - Cadastro do Usuario

Manual - Alterar Meus Dados

Manual - Submissao de Projeto de Pesquisa

Manual - Envio de Notificagao

Manual - Submissao de Emenda

Manuval - Alteracao do Pesquisador Responsavel

Manual - Submissao de Recurso

Manval - Funcionalidades da Aba Pesquisador (como encontrar as pendéncias emitidas pelo CEP)



https://site.fo.usp.br/pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisa-cep/

2.

jo Plataforma X

2 sitefo.usp.br/pesq

Cadastro - Pesquisadores e Institui¢oes

Todos os pesquisadores precisam ter um cadastro na Plataforma Brasil para que seja possivel
submeter o estudo para avaliagdo do CEP. Na pagina do CEP-FOUSP ¢é possivel encontrar um
manual de como se cadastrar.

E importante que, no momento do cadastro na Plataforma Brasil, o(a) Pesquisador(a)se
vincule a Faculdade de Odontologia da USP. Essa vinculacdo é um dos fatores que garante
que seus estudos sejam direcionados para avaliacdo do CEP-FOUSP. Além dessa vinculacdo,
ao submeter um novo estudo, é necessario inserir como “Instituicdo Proponente” a Faculdade
de Odontologia da USP. Caso isso nao seja feito, pode ocorrer um problema: o sistema pode
ndo reconhecer o estudo como pertencente a FOUSP, impedindo seu redirecionamento pro
CEP correto. Se Pesquisador(a) e/ou estudo for vinculado a uma instituicao que nao possua
um CEP proprio, a Plataforma Brasil encaminhara automaticamente o projeto para avaliagdo
de um outro CEP.

@0 Comité de Eticaem Pesquisa -~ X+

omite-de-etic: pesq ep/ @

Institucional Graduacdo Pas-Graduacdo Pesquisa e Inovacdo Cultura e Extensdo Inclusdo e Pertencimento Internacionalizacdo Paciente

Acesse:

Manuais Orientacoes Plataforma Brasil Resolucoes

Manuais Plataforma Brasil

Manual - Cadastro do Usuéario

Manual - Alterar Meus Dados

Manual - Submissao de Projeto de Pesquisa

Manual - Envio de Notificacao

Manual - Submissao de Emenda

Manual - Alteracao do Pesquisador Responsavel

Manual - Submissao de Recurso

Manual - Funcionalidades da Aba Pesquisador (como encontrar as pendéncias emitidas pelo CEP)

*Estudos a serem desenvolvidos na FUNDECTO: Conforme descrito acima e como ocorre para

estudos desenvolvidos na FO-USP, Pesquisador(a) e estudo precisam ser vinculados a
FUNDECTO. Entretanto, como a FUNDECTO nao tem CEP préprio, mas esta vinculada a FOUSP,
os estudos desenvolvidos |a passam por avaliacdo do CEP-FOUSP. E importante atentar que a




Folha De Rosto da Plataforma Brasil devera ser assinada pelo Diretor da FUNDECTO, e ndo da
FOUSP.

Submissdo de novos projetos

Todo estudo clinico a ser conduzido no CEPEC, independente da sua caracteristica (estudo
patrocinado, colaboragdo com alguma outra instituicdo/unidade interna ou externa a USP,
projeto de pos-graduacgdo de alunos, etc) precisa ser cadastrado e submetido no nome de um
docente/funcionario da FOUSP como “Pesquisador Responsavel” (ou, no caso de estudos
multicéntricos em que a FOUSP for Centro Coordenador, “Pesquisador Coordenador”).

Assim, o cadastro do estudo precisa ser realizado pela Plataforma Brasil do
docente/funcionario. Apds um cadastro inicial, é possivel adicionar um ou mais “assistentes
de pesquisa” (aluno de iniciacdo cientifica, pos graduacdo, equipe regulatéria, etc) para que
estes déem seguimento ao preenchimento da Plataforma através do seu login proprio.

Para maiores informagdes, consulte o “Manual - Submissao de Projeto de Pesquisa” presente
na pagina do CEP-FOUSP.

soPlataforma X @ Comité de Etica em Pesquisa -~ X+

%5 site.fo.usp.br/pesqui

omite-de-etic: pesquisa-cep/ a

Institucional Graduacdo Pos-Graduagdo Pesquisa e Inovacao Cultura e Extensdo Inclusao e Pertencimento Internacionalizacao Paciente

Acesse:

Manuais Orientacdes PlataForma Brasil Resolucdes

Manuais Plataforma Brasil

Manual - Cadastro do Usuario

Manual - Alterar Meus Dados

Manval - Submissao de Projeto de Pesquisa

Manval - Envio de Notificagao

Manual - Submiss3o de Emenda

Manval - Alteragao do Pesquisador Responsavel

Manual - Submissao de Recurso

Manual - Funcionalidades da Aba Pesquisador [como encontrar as pendéncias emitidas pelo CEP)




3.1. Centro coordenador, participante e co-participante

Projetos de pesquisa podem ser uni ou multicéntricos. Quando o estudo for unicéntrico, ele
ocorrera apenas naquela instituicdo na qual o estudo esta sendo proposto.

Ja estudos multicéntricos sdo conduzidos em diferentes centros de pesquisa, todos seguindo
um mesmo protocolo de pesquisa. Nestes casos, o preenchimento da Plataforma Brasil pode
variar de acordo com o papel a ser desempenhado pelo centro dentro daquele estudo. Abaixo,
descrevemos as diferencas de cada “tipo de centro”, bem como potenciais diferencas no
preenchimento da Plataforma.

3.1.1. Centro Coordenador - E o centro que iniciard a submissdo do estudo na Plataforma
Brasil através do login do seu respectivo Pesquisador Responsavel. A equipe deste centro
cabera o preenchimento de toda a Plataforma Brasil, bem como a inclusdo dos dados dos
centros participantes e co-participantes.

Na pagina 5 do preenchimento da Plataforma Brasil, haverd uma pergunta especifica e
obrigatdria: “O estudo multicéntrico no Brasil?” conforme exemplo abaixo. Se a resposta for
SIM, deve-se clicar no botao “Adicionar Centro” para incluir os centros participantes.

Uma janela para pesquisar o Centro Participante e o respectivo Pesquisador Responsavel
abrira. A inclusdo dessas informacoes é facilitada quando se possui o CNPJ da Instituicdo
Participante e o CPF do respectivo Pesquisador Responsavel. Assim, sempre que possivel essas
informacgdes devem ser obtidas junto ao patrocinador (no caso de estudos patrocinados), ou as
equipes de pesquisa (no caso dos demais estudos) antes da submissao.




* O estudo & multicéntrico no Brasil?
@ Sim () Néo
Demais centros participantes no Brasil:

CNPJ

Centro A

Centro B

Centro C

Centro D

Centro E

Centro F

Centro G

Centro H

Centro |

CentroJ

| P A R

Nome da Instituigdo /
Orgdo [ Unidade

E-mail

PesgA@plataforma.com

PesgB@plataforma.com

PesqC@plataforma.com

PesgD@plataforma.com

PesqE@plataforma.com

PesgF@plataforma.com

PesqG@plataforma.com

PesqH@plataforma.com

Pesql@plataforma.com

Pesq)@plataforma.com

CPF/Documento
do responsavel

Telefone

/
I |

Nome do responsavel Agoes

{ Instituigdo multicéntrica -
|

* Centro Participante H

| Pesquisar |
le
* Responsavel pelo Centro |

| Pesquisar |
gl

Adicionar |

— 44200 o4T A4 NAC ATD AD DE"'?I.

B | T yy—

al

al

!

Adicionar Centro




Pesquisar Instituigio X

@Caso a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma através da opgdo “Solicitar Cadastro de Instituicdo”™. Essa
solicitagdo sera analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Orientagoes Basicas de Cadastro de Instituicdo”.

i Parametros de Pesquisa

CNRJ Nome da Instituigdo

3 | | Pesquisar

=

Solicitar Cadastro de Instituiciol

R Y

Apds a avaliacdo e aprovagdo do estudo pelo CEP do centro coordenador, o estudo sera
habilitado na Plataforma Brasil dos pesquisadores responsaveis pelos centros participantes. O
Centro coordenador podera iniciar o estudo antes da aprovacdo do mesmo nos demais centros
participantes.

*Para estudos multicéntricos no qual a FO-USP é Centro Coordenador, é importante na
submissao do estudo, incluir uma carta de aceite dos outros centros (assinada pelos seus
respectivos pesquisadores responsaveis) sobre sua participacdo no estudo. Para o caso de
estudos patrocinados, essas cartas podem ser substituidas por uma declaracdo do
Patrocinador.

3.1.1. Centro participante - é o centro que participard do estudo de forma integral e
simultdnea ao centro coordenador e os demais centros participantes. Isto é, ndo havendo
Obices apos a aprovacao do CEP do centro coordenador, o centro participante podera seguir
com a submissao do estudo para o seu CEP (adaptando documentos pertinentes como TCLE , e
outros documentos particulares daquela instituicao).

Quando um centro é “centro participante” de um estudo clinico, apds a aprovacdo do estudo
pelo centro coordenador, o protocolo sera habilitado na Plataforma Brasil do Pesquisador
Responsavel por aquele centro participante. Neste caso, ndo ha a necessidade de cadastrar o
estudo como um novo projeto, pois as as informacoes inseridas pelo centro coordenador sao
automaticamente replicadas na Plataforma, que se apresenta, em grande parte,
“pré-preenchida”, conforme exemplo:




océ estd em: Pesguisador = Cadastro de Projeto de Pesguisa * Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Titulo da Pesquisa Nome
nformagdes z _ Desenho de Detalhamento do - ——
1 Preliminares 2 A= Estudo/Apoio Financeiro Estudo Butslifogracies (T
Salvar/ Sair Proxima
Estudo
na ervengdo/Experimenta
* CC‘J:IQGES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:
Condigies de saide ou problemas: Agio

Adicionar Condigio

* DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDICOES DE SAUDE:

ClD-10:Classificagdo Internacional de Doencgas:
Codigo CID Descrigio CID Agdo
Adicionar CID
DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cadigo DECS Descrigao DECS Acido

Adicionar DECS

Alteracdes no desenho do estudo ndo sdo permitidas nesse nivel. Cabera a equipe do centro
participante apenas a inclusao dos documentos pertinentes referentes ao seu centro, bem
como o ajuste do TCLE/TALE com as informacGes do Pesquisador Responsavel por aquele
centro, e seu CEP. Assim, apds a aprovacdo do protocolo pelo seu CEP, o centro participante
podera iniciar o estudo em sua instituicdo, respeitando o disposto no protocolo, o cronograma
estabelecido e os critérios de inclusdo de participantes, até que se atinga o tamanho amostral
previsto.

Caso alteracSes no desenho do estudo se fagcam necessarias, uma emenda deve ser enviada
pelo centro Coordenador. Quando o CEP deste aprovar a emenda, os Centros Participantes
podem seguir com o envio desta alteracdo também. Somente apds a aprovacado desta pelo seu
CEP, que as alteracoes podem ser implementadas.




3.1.3. Centro co-participante: é o centro que realiza apenas etapas especificas do estudo,
ndo participando da sua execucdo integral (ex.: analise laboratorial especifica, fornecimento de
dados, processamento de amostras, etc). A inclusao dos centros co-participantes na
Plataforma Brasil é de responsabilidade do centro coordenador. O centro coordenador devera
incluir o nome de um responsavel pelo centro co-participante no sistema. Entretanto, o estudo
ndo sera replicado na Plataforma Brasil dete pesquisador, ndo sendo necessario qualquer
cadastro ou submissao por parte da equipe do centro co-participante.

O CEP vinculado ao centro co-participante também avaliard o estudo. Caso sejam emitas
pendéncias, estas serdo redirecionadas ao Pesquisador Responsavel do Centro Coordenador
via Plataforma Brasil. Caberd a equipe do centro coordenador responder as pendéncias
emitidas pelo CEP do centro co-participante.

4. Documentos Necessarios

Os documentos necessarios para apreciacdo de um projeto de pesquisa por um CEP estdo
descritos na Norma Operacional 001 de 2013 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Esta
norma lista alguns documentos pertinentes, porém cada CEP tem seus documentos
especificos e minimos. Assim, é necessario submeter (pelo menos):

- Protocolo de Pesquisa;

- Termo de Consentimento/Assentimento Livre e Esclarecido ou Carta de solicitacao de
dispensa de TCLE;

- Cronograma;

- Orcamento;

- Folha de Rosto assinada pelo Pesquisador Responsavel e pelo Dirigente da Instituicdo
(no caso da FOUSP, pelo Diretor da unidade).

- Autorizacdo para realizacdo de pesquisa clinica nas clinicas odontoldgicas da FOUSP,
assinada pelo Pesquisador Responsavel e pelo Supervisor de Secdo Técnico-Cientifica
da Clinica Odontoldgica (exigéncia especifica da FOUSP).

Apds submissdo, o CEP tem até 10 dias uteis para realizar a validagdo documental dos
documentos enviados (se todos os documentos necessarios foram anexados e nos formatos
requeridos, se as versGes estdo corretas, etc). Apds a validacdo documental, a emissdo do
parecer ndo pode ultrapassar 30 dias Uteis. Esse prazo pode aumentar caso o estudo seja
enviado para avaliacdo da instancia nacional/CEP Acreditado.



5. Parecer Consubstanciado

Apds avaliacdo do projeto pelo CEP local, pela instancia nacional/CEP Acreditado, a Plataforma
Brasil enviara um e-mail pro Pesquisador Responsavel, e pros assistentes cadastrados naquele
estudo informando sobre a disponibilizacao do parecer.

O CEP-FOUSP disponibiliza em sua pagina o “Manual - Funcionalidades da Aba Pesquisador
(como encontrar as pendéncias emitidas pelo CEP)” que orienta como acompanhar o status
das submissdes em curso. Para verificar a aprovacdo ou emissdo de pendéncias do estudo, é
necessario acessar o estudo na Plataforma Brasil. O parecer pode ser obtido de duas formas:

1. Download do ultimo parecer emitido:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador L. T P Uttima . ‘
Tipo CAAE Versao Responsavel s Comite de Etica Instituigao Origem Apreciag.ﬁo +  Situagao
_ ; P
P 3 lododasiha XX~ CEP de Treinamento E1 E2 Aprovado p
'

P, Uttimo Parecer
0S OS Hareceres

2. Download de um parecer especifico (relativo a submissao inicial, ou a uma emenda). E
importante atentar para a versdo do protocolo a qual esse parecer esta vinculado.

3. Clicar na lupa para fazer o download

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA do parecer consubstanciado

J Yersao Aual Aprovada (PO) - Versdo 1 Tipo de Documento “ Situagiio $ Arquivo ¥ Postagem ® ;
() Projeto Original (PO) - Versao 1
. i Parecer 16/01/2025
» [ Curriculo dos Assistentes Consubstanciado do Aceito m PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_ pdf 03_20’_;7" el
~ [CJ Documentos do Projeto CEP -

() Comprovante de Recepcao - Submissa
() Cronograma - Submissio 1

1. Clicar na seta para expandir a
subpasta “Apreciacdo — Nome
do Comité de Etica respectivo”

‘ (] Projeto Detalhado / Brochura Investigac
(L0 TCLE / Termos de Assentimento / Justif
() Apreciacdo 1- ’
] Pareceres

2. Clicar na subpasta “Pareceres”
para que o documento seja exibido
na janela lateral =2




Os pareceres emitidos podem ser:

“Aprovado” - projeto foi considerado eticamente adequado e estd autorizado a ser
iniciado. No caso de emendas, as alteracdes aprovadas podem ser imediatamente
incorporadas a conducdo do estudo. Nos casos em que a emenda implique em
alteracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a nova versao devera
ser apresentada e assinada por todos os participantes da pesquisa, inclusive aqueles
que ja haviam assinado versdes anteriores. Todas as versdes previamente assinadas do
TCLE devem ser mantidas como parte da documentacao do estudo) ;

- “Pendéncia documental emitida pelo CEP” - Na etapa de validagao documental, o
CEP identificou a auséncia, inconsisténcia ou inadequag¢ao em um ou mais documentos
submetidos (ex.: arquivos ndo anexados, versdes incorretas, documentos com auséncia
de assinaturas ou formatacdo inadequada). Neste caso, o Pesquisador Responsavel
e/ou seus assistentes devem revisar toda a documentacao, corrigir ou complementar os
itens apontados e realizar a ressubmissao do protocolo na Plataforma Brasil. O prazo
de 30 dias de avaliacdo do CEP s6 comecam a valer a partir do aceite integral da
documentagao enviada;

- “Pendéncia emitida pelo CEP/CEP Acreditado” - Apds analise ética do protocolo, o
CEP/CEP Acreditado identificou questionamentos, inconsisténcias ou necessidade de
esclarecimentos relacionados ao contelido metodoldgico ou ético do estudo. Nessa
situacdo, a equipe de pesquisa deve analisar cuidadosamente as pendéncias
apontadas, realizar as devidas corre¢oes e/ou justificativas nos documentos
pertinentes, ajustar o cronograma e proceder a ressubmissdo do protocolo na
Plataforma Brasil. De acordo com a Lei 14.874 de 28 de Maio de 2024, apos a emissdo
de uma pendéncia, o Pesquisador Responsdvel tem um prazo de 20 dias uteis
(prorrogaveis por igual periodo, com justificativa) para atender e responder as
demandas/questionamentos do relator. O ndo cumprimento deste prazo podera
resultar no cancelamento ou arquivamento do protocolo, sendo necessaria nova
submissao;

- “Nao aprovado” - Apds avaliacdo ética, o CEP/CEP Acreditado concluiu que o protocolo
apresenta inadequagdes relevantes que impedem sua aprovagao, nao estando
autorizado para execucdo. Nessa situacdo, o estudo ndo podera ser iniciado. Caso seja
a 1° avaliagdo como “Nao aprovado”, o pesquisador pode enviar um recurso,
apresentando as devidas justificativas e eventuais reformulag¢oes para nova apreciagao
pelo sistema CEP/INAEP.



6. Notificacoes

Apds a aprovacao inicial do estudo, podem ser enviadas algumas notificacGes para informar ao
CEP tanto sobre o status do estudo (relatdorios parciais e final), como eventuais outros itens
notificaveis (desvios, violacdes, ocorréncia de eventos adversos sérios, interrupcdes eventuais
justificando as razdes, etc). Estas notificacbes devem ser enviadas, entrando na pagina especifica
do estudo na Plataforma Brasil, e clicando no icone destacado na imagem abaixo:

. P 1T 1 SR U TS W e

» | Projeto Completo

4 G 4
o
— LISTADE APREGM;éES DO PROJETO
i Pesquisador o . _ P Exclusiva do J
Apreciagéo ¥ Responsivel * Versdo * Submissdo * Modificagdo Situagao ¥ Centro Coord. * Ag
E1 3 271082025 1710972025 Aprovado Sim P @+
N2 2 231212024 07/01/2025 Aprovado Sim Lo | Enviar Notificagdo
N1 2 17/06/2024 08/082024 Aprovado Sim el
PO 2 2311012023 08/12/2023 Aprovado Nio B

6.1. Relatorios Parciais e Final

Relatdrios parciais devem ser enviados anualmente, nos casos de projetos superiores a um ano, a
fim de informar o status do estudo. Ha um modelo de relatério parcial na pagina do CEP.

O relatdrio final deve ser submetido em até 30 dias apds o término do estudo.

7. Alteracgoes de protocolo

Na pagina do CEP-FOUSP é possivel encontrar um manual sobre a submissdo de emendas com
prints das diferentes abas da Plataforma Brasil, e de que forma submeté-las.
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Manual - Funcionalidades da Aba Pesquisador (como encontrar as pendéncias emitidas pelo CEP)

Entende-se por EMENDA quaisquer alteracoes e/ou modificagdes no projeto original tanto no
protocolo (mudanca no desenho, alteracdo de n, inclusdo de uma coleta especifica, de aplicacdo
de questionarios ndo previstos anteriormente, inclusdo de uma janela para determinado
procedimento, etc), como em outros documentos que sao entregues aos participantes de
pesquisa (alteracdo de informacGes no TCLE, diario de adesdo a medicamentos, cartdo de
seguranca, etc). Todas essas alteragdes precisam ser submetidas com as devidas justificativas
para uma nova avaliacao do CEP-FOUSP.

Somente apds avaliagao e aprovacdao do CEP sobre essas alteracdes é que sera possivel
incorporar as alteragdes propostas na emenda na condugao do estudo, ou mesmo utilizar os

novos documentos aprovados.




8. Resumo
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Fluxo de tramitacao de projetos no sistema CEP/INAEP: O processo de submissao e avaliacao de
projetos na Plataforma Brasil inicia-se com o Pesquisador Responsavel, que pode realizar diretamente
o cadastro e a submissao do estudo ou delegar essa atividade a um assistente de pesquisa
previamente cadastrado, mantendo, no entanto, a responsabilidade integral pelo protocolo. Apos a
submiss3o, o projeto é encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo proponente
para validacdao documental, etapa na qual se verifica a completude e adequacao dos documentos
apresentados, com prazo de até 10 dias Uteis. Uma vez validado documentalmente, o projeto segue
para avaliacdo ética, cujo fluxo depende da sua classificacdo de risco: Projetos de baixo e médio risco
(sem area tematica especial) sdo avaliados exclusivamente pelo CEP local; Projetos de alto risco (com
area tematica especial) sdo encaminhados para avaliacdo em instancia nacional (INAEP), apds analise
inicial do CEP. Ao final da avaliacdo, o projeto podera receber diferentes pareceres:

Aprovado: o estudo estd autorizado para inicio. A partir desse momento, inicia-se a execucdo da
pesquisa, com o envio de notificacGes periddicas ao CEP ao longo do estudo (relatérios parciais,
comunicacdo de eventos adversos, desvios, entre outros) e, ao seu término, a submissdo do relatério
final;

Pendéncia: o CEP/CONEP solicita esclarecimentos ou ajustes. Nesses casos, o Pesquisador
Responsavel tera o prazo de até 20 dias Uteis (prorrogaveis mediante justificativa) para responder as
exigéncias. Apos a resposta, o projeto retorna para nova avaliacado;

N3o aprovado: o projeto apresenta inadequagdes que impedem sua execucao, podendo, em alguns
casos, ser objeto de recurso.
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