Instrucoes Gerais para submissao de
projetos ao CEP da UFF

InstrugBes preliminares para submissdo de protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos para avaliacéo pelo

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina - UFF — revisto em dezembro de 2014

Sr. Pesquisador:

Os Comités de Etica em Pesquisa visam, primariamente, salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa. Assim, a avaliagdo dos

protocolos deve ocorrer, NECESSARIAMENTE, antes do inicio de QUALQUER etapa do projeto.
Este CEP néo se pronunciaré sobre projetos ja iniciados.
PASSO A PASSO PARA SUBMISSAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA AO CEP-CMM/UFF (resumo):

1)  Verificar calendario do Comité de Etica www.cep.uff.br ;

2)  Acessar Plataforma Brasil:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login. jsf

ou

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login. jsf

3)  Cadastrar-se como pesquisador (necessario documento digitalizado com foto sugerimos a CNH , uma foto digitalizada que sugerimos ser imagem da carteira de

Conselho se houver, quando ndo sugerimos a cédula de identidade e link para curriculo Lattes e ainda um curriculum vitae - modelo livre em doc). Para cadastrar a

Insituicéo de sua vinculacdo coloque a sigla UFF no campo de busca da Instituicéo, no priemrio noem UFF da lista que ira aparecer, clique em adicionar, sera aberta uma

lista com todas as unidades/6rgaos da UFF, adicione a unidade de onde o projeto esta sendo emanado). Todos os membros da equipe ou Assistentes devem estar

cadastrados na Plataforma Brasil, antes da submisséo do projeto.

4)  Cadastrar projeto (nova submissao), imprimir folha de rosto e providenciar assinaturas (pesquisador + institui¢éo responsavel)

5)  Inserir no sistema a folha de rosto digitalizada, o TCLE, uma cdpia do projeto completo em formato doc ou pdf (editaveis) e demais documentos (quando houver,

como por exemplo a carta de anuéncia do local da coelta de dados), e na enviar ao CEP.

6) Nao é necessério entregar copia do projeto no Comité de Etica. A anélise seré feita somente através do sistema.

7)  APlataforma Brasil é administrada pelo Ministério da Sadde. Dividas sobre seu funcionamento ou solugéo de problemas deveréo ser encaminhadas aos

administradores do sistema, por telefone, e.mail ou atendimento online:

Atendimento Plataforma Brasil


http://www.cep.uff.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

Atendimento on-line das 08h &s 20h de segunda a sexta, horério de Brasilia.

lataformabrasil@saude.gov.br

Atendimento Telefénico do Ministério da Satide de 08h as 20h, horério de Brasilia
de segunda a sexta. Telefone: 136, opgéo 8 e opcéo 9, solicitar ao atendente

suporte Plataforma Brasil.

IMPORTANTE:

a) A instituicdo Proponente é aquela a que se vincula o pesquisador responsavel (vide abaixo) e deve ser citada no momento de seu cadastro. Um mesmo
pesquisador pode estar vinculado a mais de uma instituicdo proponente, sendo que o CEP da UFF avaliara apenas os projetos que lhe forem enviados

eletronicamente (via Plataforma Brasil).

b) Sempre que for necessério informar a Universidade Federal Fluminense no sistema, deve-se proceder a busca através do nome da mesma por extenso - "UFF "e

clique no botad adicionar na priemira UFF da lista e posteriormente identificando-se obrigatoriamente a Unidade/Orgao a que se vincula o projeto.

¢) O campo “unidade/6rgdo” refere-se a Unidade de lotacdo do pesquisador (para projetos propostos por profissionais da UFF) ou ao Curso de Pés-Graduagéo
(para projetos propostos por alunos matriculados em cursos de Pds-Graduagdo da UFF). Caso sua “unidade/6rgao™ ndo esteja cadastrada, solicite o cadastramento
através do proprio sistema. N&o sero aceitas Folhas de Rosto com o campo Unidade/Orgao em branco ou preenchidas & méo!

d) Para que o pesquisador possa selecionar a UFF como Institui¢édo Proponente ele devera se vincular a ela no momento do seu cadastramento ou posteriormente

em “Alterar Meus Dados”.

€) E necessario que os responsaveis pelas instituicdes datem, assinem e carimbem a folha de rosto, sem o que a mesma ndo podera ser aceita, e 0 projeto nio podera

ser recebido.

f) Néo rasurar a folha de rosto!!! Escreva somente nos locais destinados as assinaturas.

g) Projetos que tenham coleta de dados no HUAP devem ser carregados no sistema com a autorizacao digitalizada do Diretor Académico (Prof. Jocemir Ronaldo
Lugon). Para autorizacdo do HUAP, os protocolos impressos devem ser encaminhados & Direcéo Geral (6° andar do Prédio Anexo ao HUAP) com pelo menos 5 dias
Uteis de antecedéncia (esta é uma exigéncia daquela Direc&o). A Direcdo do HUAP podera solicitar autorizaces internas, conforme entender necessario. Se for o

caso, tais autorizagdes nao precisardo fazer parte do protocolo de pesquisa, mas apenas o documento emitido pela Dire¢do Geral/Académica do HUAP.

h) Projetos que tenham coleta de dados em outras instituicdes , sejam elas de natureza pUblica ou privada , devem apresentar a carta de autorizacdo da Instituicdo

devidamente assinada pelo responsavel institucional de onde sréo coletados tais dados.

INSTITUIGAO PROPONENTE — aquela com a qual o pesquisador principal (Orientador, nos casos de projetos de académicos) possui vinculo e em nome da qual

apresenta a pesquisa.

INSTITUIGAO CO-PARTICIPANTE — aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa.


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte.jsf

- Todas as instituicdes que possuem Comités de Etica dever&o autorizar a pesquisa localmente, através de seus CEPs. As mesmas devem ser inseridas no corpo do
projeto em local préprio destinado para este fim ,ficando atento para inclusdo correta da insituicdo e da Unidade /6rgéo, para que a Plataforma Brasil envie

automaticamente o projeto a todas as instituicdes co-participantes.

- As instituicoes em que serdo coletados os dados devem autorizar a execucédo da pesquisa, através de declaracéo a ser anexada ao protocolo. Tal declaragdo deve
ser redigida em papel timbrado da institui¢do, datada, assinada e carimbada pelo Diretor Geral (ou quem for por ele delegado), digitalizada e carregada no sistema,

Os termos das declaragdes de autorizagdo sdo o0s seguintes:

Modelo de Declaragao de Anuéncia

Declaramos que esta instituicdo tem interesse em participar do projeto (nome do projeto, idéntico ao da folha de rosto) , proposto pelo pesquisador

nome do pesquisador responsavel , autorizando sua execucéo.

Declaramos ainda, conhecer e cumprir as Resoluc@es éticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/2012. Esta instituicdo esté ciente de suas
responsabilidades como instituicdo co-participante e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo

de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar.

Esta autorizagio esta condicionada & aprovacéo final da proposta pelo Comité de Etica em Pesquisa responsavel por sua avaliago.

Data, assinatura e carimbo do responsavel insitucional

O documento de aprovagcéo final dos projetos submetidos a avaliacdo do CEP-CMM/UFF, somente sera liberado aos pesquisadores apos entrega das

autorizacdes de TODAS as institui¢Bes co-participantes.

Projetos Multicéntricos — séo propostas que contam com uma coordenacdo central e que séo conduzidos em diversas institui¢des, por pesquisadores ou grupo de pesquisadores
distintos.

Projetos Insterinstitucionais — sdo conduzidos pelo mesmo pesquisador, ou pela mesma equipe de pesquisa, em diversas instituicoes.

* Ap6s a submisséo do seu projeto no sistema, 0 CEP devera validar o recebimento dos documentos enviados. Caso esteja incompleto ou fora dos padrdes exigidos pelo
sistema CEP/CONEDP, o projeto seré recusado e “devolvido” para a edi¢do pelo pesquisador. Fique atento as atualizagdes destatus do seu projeto no sistema e as
mensagens (automaticas, emitidas pelo proprio sistema) em sua caixa de e-mail.

* Todo o andamento da anélise do projeto pelo CEP devera ser acompanhado através do site, e o pesquisador recebera em seu e-mail avisos sobre a existéncia de
informacoes atualizadas disponiveis para consulta no site. Tais avisos sdo enviados pela Plataforma Brasil e ndo pelo CEP da UFF, sendo do pesquisador a
responsabilidade pelo acompanhamento da analise ética do projeto e pelas atualizagdes no status do sistema.

* Para alterar um projeto ja aprovado através da Plataforma Brasil, deve ser solicitada uma EMENDA (vide instrucdes especificas na pagina do CEP), editando o
projeto no sistema e enviando novamente ao CEP para analise em reunido. E necessario também anexar uma carta (.doc ou .pdf editéveis) explicando e fundamentando

as alteragdes pretendidas e demais documentos que se facam necessarios, conforme as alteragdes solicitadas.


http://www.cep.uff.br/sites/default/files/instrucoes_para_submissao_de_projetos_multicentricos.doc
http://www.cep.uff.br/sites/default/files/instrucoes_para_submissao_de_emendas.doc

* Para submeter emendas a projetos aprovados no CEP ANTES DE 2011, sera necessario cadastrar o projeto na Plataforma Brasil, através da opgéo “PROJETO
ANTERIOR” (na pagina inicial) e aguardar a aprovagao desta etapa pelo CEP, ap6s o que as emendas poderdo ser solicitadas. Vide instrucdes especificas na pagina do
CEP).

Atencéo para calendario de reunides e datas limite para entrega dos protocolos!!!

* O envio do projeto dentro do prazo estabelecido ndo garante analise na reunido subsequente. Os projetos serdo recebidos mensalmente até o limite maximo de 2
projetos para cada relator. Caso o nimero de projetos inseridos no sistema seja maior que o limite maximo permitido para a préxima reuniéo, os projetos excedentes
serdo encaminhados para a reunido seguinte.

* RISCOS e BENEFICIOS: Conforme prevé a Resolugdo 466/2012, toda pesquisa em seres humanos envolve RISCOS. Cabe ao pesquisador, no momento do
desenvolvimento do projeto, discorrer sobre o balango riscos/beneficios de sua proposta, bem como esclarecer ao CEP sobre as medidas que ira propor para minimizar

0s potenciais riscos.

Ver comentarios extraidos da Resolu¢do CNS 466/12:

“V — DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e
a protegéo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A
analise de risco é componente imprescindivel a anélise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso

especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serédo admissiveis quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da &rea da satide, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencéo, o diagndstico e o

tratamento.

V.2 - Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual,

social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da satde, téo logo constatada a superioridade significativa de uma intervencéo sobre outra(s) comparativa(s), 0 pesquisador devera avaliar a

necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na

é4rea da salide, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencao sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizacdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item

11.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicac@es e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido, tém direito a indenizacao, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.”


http://www.cep.uff.br/sites/default/files/instrucoes_para_submissao_de_projetos_aprovados_-_anterior_a_plataforma_brasil.doc
http://www.cep.uff.br/sites/default/files/instrucoes_para_submissao_de_projetos_aprovados_-_anterior_a_plataforma_brasil.doc
http://www.cep.uff.br/sites/default/files/calendario_cep_2015_semestre_1.docx

* Para maiores esclarecimentos, consultar a Resolugdo CNS 466/2012 e complementares, de acordo com a area tematica do projeto.

MODELO do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dados de identificacao

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel:

Telefones para contato do Pesquisador: () () -0

Nome do voluntario:

Responsavel legal (quando for o caso):

O(A) Sr. (%) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa * ” (nome do projeto), de responsabilidade do pesquisador (nome).

Especificar, a seguir, cada um dos itens abaixo, em forma de texto continuo, usando linguagem acessivel a compreenséo dos interessados, independentemente de seu

grau de instrugéo:

- Justificativas e objetivos

- descricdo detalhada dos procedimentos (no caso de entrevistas, explicitar se serdo obtidas cépias gravadas e/ou imagens)

- desconfortos e riscos associados e previsdo das medidas e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir os potenciais danos

- beneficios esperados (para o voluntério ou para a comunidade)

- explicar como o voluntério deve proceder para sanar eventuais davidas acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados

com a pesquisa ou com o tratamento individual. Incluir telefones de contato do pesquisador e do CEP

- esclarecer que a participacao é voluntaria e que este consentimento podera ser retirado a qualquer tempo, sem prejuizos a continuidade do

tratamento (se for o caso) ou qualquer outra penalizacdo



- garantir a confidencialidade das informagdes geradas e a privacidade do sujeito da pesquisa

- explicitar os métodos alternativos para tratamento, quando houver

- esclarecer as formas de minimizagéo dos riscos associados (quando for o caso)

- possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo (quando for o caso)

- nos casos de ensaios clinicos, assegurar - por parte do patrocinador, instituicdo, pesquisador ou promotor - 0 acesso ao medicamento em teste, caso

se comprove sua superioridade em relacéo ao tratamento convencional

- valores e formas de ressarcimento de gastos inerentes a participagéo do voluntério no protocolo de pesquisa (transporte e alimentagéo), quando for

0 caso

- formas de indenizacao (reparacéo a danos imediatos ou tardios) e o seu responsavel.

- Outras informacdes ou detalhamento, conforme as especificidades do projeto

A frase abaixo devera constar de todos os TCLEs:

Os participantes de pesquisa, e comunidade em geral, poderéo entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina/Hospital

Universitario Antdnio Pedro, para obter informacdes especificas sobre a aprovagdo deste projeto ou demais informagdes:

E.mail: etica@vm.uff.br Tel/fax: (21) 26299189

Eu declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntério, do projeto de pesquisa acima descrito.

Ou

Eu responsavel legal por , declaro ter sido informado e concordo com a sua participacéo, como voluntario, no

projeto de pesquisa acima descrito.

Niterdi de de

Nome e assinatura do paciente ou seu responséavel legal Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento

Testemunha Testemunha

* Projetos que prevém participacéo de menores (criangas e adolescentes), deverdo propor um ou mais TERMOs DE ASSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO (documento em forma de convite, dirigido diretamente ao participante, em que a crianca/adolescente concorda em participar da pesquisa). A


mailto:etica@vm.uff.br

linguagem do TALE deve ser adaptada a capacidade esperada de entendimento da crianca/adolescente e, caso seja necessario, conter gravuras ou outros recursos

que facilitem a comunicagéo.

O TALE deve conter os mesmos parametros do TCLE, porém com linguagem adaptada ao publico-alvo.

Informagtes relevantes ao pesquisador responsavel (NAO DEVERAO FAZER PARTE DO TERMO DE CONSENTIMENTO/ASSENTIMENTO):

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagéo;

c) ser assinado ou identificado por impresséo dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

Nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado e justificado, explicando-se as causas da

impossibilidade. A justificativa dos pesquisadores serdo avaliadas pelo Comité de Etica em Pesquisa quando da analise do protocolo.

Casos especiais de consentimento:

1. Pacientes menores de 16 anos — devera ser dado por um dos pais ou, na inexisténcia destes, pelo parente mais proximo ou responsavel legal;

2. Paciente maior de 16 e menor de 18 anos — com a assisténcia de um dos pais ou responsavel;

3. Paciente e/ou responsavel analfabeto — o presente documento devera ser lido em voz alta para o paciente e seu responsavel na presenca de duas testemunhas, que

firmardo também o documento;

4. Paciente deficiente mental incapaz de manifestagéo de vontade — suprimento necessario da manifestacdo de vontade por seu representante legal.

5. Para participantes com autonomia reduzida, devera ser proposto (além do TCLE) um Termo de Assentimento = anuéncia do participante da pesquisa,
crianca, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacéo ou intimidacao. Tais participantes devem ser
esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incdmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua

compreensdo e respeitados em suas singularidades.

* A Plataforma Brasil e a pagina da CONEP possuem manuais e outras informagdes, que poderdo auxiliar a navegacdo no sistema, bem como os processos de

submisséo e analise de projetos de pesquisa pelo sistema CEPs-CONEP.

Na Plataforma Brasil:

Cadastro de usuarios:



Manual para submissdo de projetos:

Alteragao de dados cadastrais (incluindo vinculo institucional do pesquisador:

Funcionalidades da aba pesquisador:

Solicitacdo de cadastro de instituicéo:

Enviar Notificacdo:

Central de suporte da Plataforma Brasil:

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte. jsf

Na pagina da CONEP(http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html):

Perguntas e respostas frequentes:

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/08_set_perguntas_respostas.pdf

Modelo de Relatério Final para estudos clinicos:

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/conep/relatorio_final_encerramento.pdf

Atendimento Plataforma Brasil

Atendimento on-line das 08h as 20h de segunda a sexta, horério de Brasilia.

lataformabrasil@saude.gov.br

Atendimento Telefonico do Ministério da Satide de 08h as 20h, horério de Brasilia

de segunda a sexta. Telefone: 136, opcéo 8 e opgao 9, solicitar ao atendente

» 4y

suporte Plataforma Brasil.


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte.jsf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/08_set_perguntas_respostas.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/conep/relatorio_final_encerramento.pdf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporte/centralSuporte.jsf

