Aula 10 - Submissao de Projetos na
Plataforma Brasil

Vocé ja teve uma ideia brilhante para uma pesquisa, um projeto que poderia realmente fazer a diferenca, mas
sentiu um frio na espinha ao pensar na burocracia para aprova-lo? Para muitos estudantes e pesquisadores, a
"Plataforma Brasil" soa como um labirinto digital, um obstaculo quase intransponivel entre uma boa pergunta e uma
resposta cientificamente valida. Esse sentimento é comum, especialmente quando se esta cansado apds um dia de
trabalho ou estudo, e a ultima coisa que se quer é decifrar um sistema complexo.

O objetivo desta aula é transformar esse labirinto em um caminho claro e bem sinalizado. Ao final dos nossos 90
minutos, vocé nao apenas entendera a logica por tras da Plataforma Brasil, mas também se sentira seguro para
cadastrar a si mesmo, sua instituicao e, o mais importante, submeter seu projeto de pesquisa com confianca.
Vamos desmistificar juntos cada etapa, desde a criacao do seu login até a forma correta de responder a uma
pendéncia do Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Nossa jornada comecara com 0s passos mais basicos: a criacao dos cadastros de pesquisador e de instituicao. Em
seguida, navegaremos pelo formulario de submissao, entendendo o que cada campo significa e como preenché-lo
de forma eficaz. Pense nisso como montar um quebra-cabeca: cada peca, cada documento como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou o protocolo de pesquisa, tem seu lugar exato. Por fim, abordaremos
um dos momentos mais temidos: a resposta a pendéncias, mostrando que isso faz parte do processo de
aprimoramento do seu trabalho, e nao uma reprovacao.



Desvendando a Plataforma Brasil

[J Sistema CEP/CONEP: Formado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP)

Antes de abrirmos a primeira tela de cadastro, vamos entender o que realmente € a Plataforma Brasil e por que ela
existe. Imagine que toda pesquisa envolvendo seres humanos no pais precisa de um "selo de garantia" ético, um
atestado de que os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes estao protegidos. Esse selo é concedido
por um sistema robusto, o Sistema CEP/CONEP, formado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). A Plataforma Brasil €, simplesmente, o portal de entrada para
esse sistema.

Ponte Digital Cartorio Digital Sistema Centralizado
Conecta pesquisador ao comité Valida e organiza documentos Processo unico e rastreavel
de ética de pesquisa desde 2012

Ela ndo foi criada para ser um obstaculo, mas sim uma ponte. Uma ponte que conecta o pesquisador, que tem a
pergunta, ao comité de ética, que tem a responsabilidade de zelar pelos participantes. Pensar nela como um
grande cartério digital ajuda a clarear as coisas. Assim como um cartério valida documentos para garantir sua
legalidade, a Plataforma Brasil organiza e encaminha as informacodes do seu projeto para que ele seja avaliado sob
a oOtica da ética em pesquisa. Sem essa validacao, sua pesquisa nao teria reconhecimento legal ou cientifico.

Essa centralizacao digital, que comecou em 2012, revolucionou o processo. Antes, a submissao era feita em papel,
com protocolos fisicos entregues diretamente aos CEPs locais, o que tornava o acompanhamento lento e
descentralizado. Hoje, tudo acontece em um ambiente unico e rastreavel. Entender essa funcao de "ponte" ou
"cartério" é o primeiro passo para deixar de ver o sistema como um adversario e passar a vé-lo como um aliado na
conducao de uma pesquisa integra e de alta qualidade. Isso nos leva diretamente a primeira porta que precisamos
abrir: o seu cadastro pessoal.



O Primeiro Passo - Seu Passaporte de
Pesquisador

Toda grande jornada comeca com um primeiro passo. No n0osso caso, € a criagcao do seu cadastro pessoal. Pode
parecer um simples formulario, mas encare-o como a criacao do seu passaporte para o mundo da pesquisa ética
no Brasil. E este registro que validara sua identidade como pesquisador responsavel perante todo o Sistema
CEP/CONEP. Muitas vezes, a ansiedade em submeter o projeto faz com que essa etapa inicial seja feita as pressas,
gerando erros que podem atrasar todo o processo.

01 02 03
Dados Pessoais Formacao Académica Vinculo Institucional
RG, CPF, comprovante de residéncia Curriculo Lattes e titulacao Documento que comprove ligacao

com instituicao

A plataforma pedira seus dados pessoais, formacao académica e vinculo institucional. A analogia aqui é com a
abertura de uma conta em um banco de alta seguranca. Vocé precisa provar quem é e qual sua ligacao com a
instituicao que representara. Por isso, tenha em maos documentos digitalizados, como seu RG (ou CNH), um
comprovante de residéncia e, o mais importante, um documento que comprove seu vinculo com uma instituicao de
ensino ou pesquisa. Pode ser um cracha, uma declaracao da instituicao ou um contrato.

Erro Comum: Anexar um curriculo completo no lugar de um documento de identificacdo. A plataforma exige um
documento oficial com foto.

Um erro comum, por exemplo, € anexar um curriculo completo no lugar de um documento de identificacao. A
plataforma exige um documento oficial com foto. Outro ponto de atencao é o cadastro do seu Curriculo Lattes.
Embora o sistema peca o link, ele ndo puxa as informagdes automaticamente. E fundamental que vocé preencha
seus dados de formacao manualmente. Pense nesse cadastro como a fundacao de um prédio: se ela for sdlida e
bem-feita, toda a estrutura que vocé construir em cima — seus projetos — estara mais segura e com menos risco de
"rachaduras" ou pendéncias futuras.



Cadastrando a Instituicao - Onde Sua
Pesquisa Mora

Com seu passaporte de pesquisador em maos, o proximo passo € definir onde sua pesquisa ira "morar". Nenhuma
pesquisa acontece no vacuo; ela esta sempre ancorada a uma ou mais instituicées. Na Plataforma Brasil, essa
ancora é a Instituicao Proponente, que é a principal responsavel pelo projeto. Pode ser a universidade onde vocé
estuda, o hospital onde trabalha ou o instituto de pesquisa ao qual esta vinculado. E fundamental entender que é
sob a responsabilidade ética e juridica dela que o projeto sera conduzido.

Instituicao Proponente Instituicao Coparticipante

e Principal responsavel pelo projeto e Local onde parte da pesquisa ocorre
o Oferece estrutura e suporte e Parceira na coleta de dados

e Assume responsabilidade ética e juridica e Exemplo: posto de saude parceiro

e Como o "dono do saldo de festas" e Como o "servico de buffet"

Imagine que vocé esta organizando uma grande festa (o seu projeto). A Instituicao Proponente € o dono do salao
de festas. Ele oferece a estrutura, assume a responsabilidade legal pelo que acontece ali dentro e garante que as
normas de seguranca sejam seguidas. Pode ser que sua festa precise também de um servico de buffet de outro
local; essa seria a Instituicao Coparticipante, um local onde uma parte da pesquisa também ocorrera, como a
coleta de dados em um posto de saude parceiro, por exemplo.

O processo de cadastro da instituicao € uma busca no banco de dados da propria plataforma. Se sua universidade
ou hospital ja realiza pesquisas, é quase certeza que ela ja estara cadastrada. Seu trabalho é localiza-la
corretamente pelo CNPJ e vincula-la ao seu perfil. Caso a instituicao seja hova ho mundo da pesquisa, sera preciso
realizar um cadastro novo, um processo um pouco mais longo que exige o envio de documentos da proépria
entidade. Saber essa diferenca € crucial para nao travar sua submissao. Uma vez que vocé e a "casa" da sua
pesquisa estao devidamente registrados, podemos comecar a mobiliar os comodos, ou seja, preencher o
formulario do projeto.



A Anatomia da Submissao - Um Tour pelo
Formulario

Abrir o formulario de submissao de um novo projeto pela primeira vez pode ser intimidador. Sdo diversas secdes,
campos e abas, e a sensacao € a de estar diante do painel de controle de um avidao. Mas vamos com calma. A
melhor forma de entender esse formulario é pensa-lo como a planta baixa de uma casa que vocé mesmo ira
construir. Cada secao é um comodo diferente, e cada um tem uma funcao especifica que, ao final, compora um
todo coeso e funcional: o seu projeto de pesquisa.
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Informacoes Preliminares Introducao e Justificativa Desenho do Estudo

A "entrada" - titulo do projeto e A "sala de estar" - onde vocé A "cozinha" - coracao da casa onde

equipe de pesquisadores recebe o avaliador e explica a a metodologia acontece
importancia

Q _

Riscos e Beneficios Cronograma e Orcamento

O "quarto da ética" - analise do A "area de servico" - planejamento
TCLE e protecao dos participantes temporal e financeiro

A primeira sala é a de "Informacdes Preliminares", onde vocé define o basico: o titulo do projeto e a equipe de
pesquisadores. Em seguida, vem a "Area de Estudo", onde vocé classifica sua pesquisa. Depois, entramos nos
comodos principais: a sala de estar, que seria a "Introducao" e a "Justificativa", onde vocé recebe o avaliador e
explica por que sua pesquisa é importante. O "Desenho do Estudo", com os "Objetivos", "Metodologia", "Critérios
de Inclusao/Exclusao", € a cozinha, o coracao da casa, onde a "magica" acontece e tudo precisa ser detalhado
com precisao.

Mais adiante, temos o "quarto da ética", com as secoes de "Riscos e Beneficios" e a analise critica sobre a
necessidade do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Por fim, ha a area de servico, com o
"Cronograma" e o "Orgcamento". Entender essa estrutura como uma casa logica, onde cada parte se conecta, torna
0 preenchimento muito mais intuitivo. Vocé nao comecaria a decorar a sala sem ter as paredes levantadas, certo?
A l6gica aqui é a mesma. Vamos, entdo, comecar a colocar os primeiros "tijolos" nos campos iniciais.



Preenchendo os Campos Iniciais - A

Identidade do Projeto

Os primeiros campos do formulario online sdo como a certidao de nascimento do seu projeto. Eles estabelecem a
identidade fundamental da pesquisa e quem sao os responsaveis por ela. E uma etapa que parece simples, mas
onde pequenos descuidos podem gerar grandes dores de cabeca. Aqui, vocé informara o titulo do projeto, a
equipe de pesquisa (pesquisador principal, assistentes, etc.), a instituicao proponente (que ja discutimos) e as

informacodes de financiamento.

Titulo do Projeto Equipe de Pesquisa
Como o titulo de um livro: claro, Todos que tiverem contato
conciso e informativo. Evite direto com participantes ou
titulos vagos ou dados identificaveis devem ser
excessivamente longos. listados. E um compromisso de

corresponsabilidade.

Financiamento

Seja transparente: proprio,
agéncia de fomento ou
patrocinador. A transparéncia é
pilar da ética em pesquisa.

Pense no titulo do seu projeto como o titulo de um livro. Ele precisa ser claro, conciso €, ao mesmo tempo,
informativo o suficiente para que o avaliador do CEP entenda imediatamente do que se trata. Titulos vagos ou
excessivamente longos podem gerar confusdo. Na sequéncia, a inclusao da equipe é crucial. Todos que tiverem
contato direto com os participantes ou com dados identificaveis devem ser listados. E um compromisso de

corresponsabilidade. Omitir um membro da equipe € como omitir 0 nome de um autor em um artigo cientifico.

Essa transparéncia garante que nao ha conflitos de interesse ocultos.

Dica Importante: Se o financiamento for proprio, declare como "Financiamento Proprio" no campo adequado.

Um ponto que merece atencao especial € a secao de financiamento. Seja honesto e transparente. Se o

financiamento for proprio (vocé ou seu grupo estao custeando a pesquisa), isso deve ser declarado como
"Financiamento Préprio" no campo adequado. Se houver uma agéncia de fomento ou um patrocinador, todos os

detalhes devem ser fornecidos. Essa transparéncia € um dos pilares da ética em pesquisa, pois garante que nao ha

conflitos de interesse ocultos. Preencher essa primeira pagina com cuidado é garantir que seu projeto "nasca"

com a documentacao correta e sem questionamentos iniciais.



Detalhando a Metodologia - O Coracao da
Pesquisa

Se os campos iniciais sdo a identidade do projeto, a secdo de metodologia é a sua alma, o seu coracao pulsante. E
aqui que vocé detalha o "como". Como vocé pretende responder a sua pergunta de pesquisa? Como ira recrutar os
participantes? Como os dados serdo coletados e analisados? Para o Comité de Etica, essa é uma das secdes mais
importantes, pois € na metodologia que residem os principais pontos de vulnerabilidade e risco para os
participantes.

Manual Completo Anexe Tudo Critérios Claros

Forneca instrucdes a prova de Questionarios, roteiros de Inclusdo e exclusao de forma
falhas, sem margem para entrevista, instrumentos de inequivoca e especifica
interpretacdes dubias coleta

A melhor analogia para descrever a metodologia para o CEP é fornecer um manual de instrucées completo e a
prova de falhas. Vocé nao pode deixar margem para interpretacées dubias. Se vocé vai aplicar um questionario,
anexe o questionario. Se vai realizar uma entrevista, inclua o roteiro de perguntas. Detalhe os critérios de inclusao
e exclusao de forma inequivoca. Por exemplo, ao invés de dizer "adultos saudaveis", especifique: "individuos entre
18 e 59 anos, sem diagndstico prévio de doencas crbénicas (diabetes, hipertensao), que concordem em participar
assinando o TCLE".

[J) Principios da Bioética: Autonomia, Beneficéncia, Ndo Maleficéncia e Justica - conecte sempre sua
metodologia a esses principios

Lembre-se que o avaliador do CEP |é seu projeto com as lentes das resolucdes, como a CNS n° 466/12. Ele
buscara ativamente entender como vocé garantira os principios da bioética: autonomia (respeito pela decisao do
participante), beneficéncia (maximizacao dos beneficios), ndo maleficéncia (minimizacao dos riscos) e justica
(distribuicao equitativa de 6nus e bonus). Portanto, ao descrever seus métodos, conecte-os sempre a esses
principios. Por exemplo: "Para garantir a autonomia, o TCLE sera lido e discutido com cada participante em local
privativo antes de qualquer procedimento".



Documentos Obrigatorios — O Kit de
Ferramentas Eticas

Agora que a estrutura do projeto esta descrita no formulario, precisamos anexar os documentos que comprovam e
detalham o que foi planejado. Pense nesses arquivos como um kit de ferramentas essenciais para a construcao da
sua pesquisa. Sem eles, o projeto nao sai do papel. Cada documento tem uma funcao especifica para garantir a
transparéncia e a seguranca ética do estudo. Os mais importantes sao o Protocolo de Pesquisa, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e, em alguns casos, a Brochura do Investigador.

Protocolo de Pesquisa TCLE Brochura do Investigador

A versao completa e detalhada do O documento mais emblematico da Para pesquisas com novos

seu projeto. E o documento mestre ética em pesquisa. Materializacao medicamentos. Manual técnico com
com toda fundamentacao tedrica, do principio da autonomia - o informacdes farmacoldgicas e
metodologia e analise estatistica. contrato de confianga com o toxicologicas conhecidas.

participante.

O Protocolo de Pesquisa é a versao completa e detalhada do seu projeto. Enquanto o formulario da plataforma é
um resumo estruturado, o protocolo é o documento mestre, contendo toda a fundamentacao tedrica, metodologia,
analise estatistica, etc. E o seu projeto de pesquisa na integra. Ja o TCLE ¢, talvez, o documento mais emblematico
da ética em pesquisa. Ele é a materializacado do principio da autonomia. E o contrato de confianca entre vocé e o
participante, onde vocé explica, em linguagem clara e acessivel, todos os aspectos da pesquisa: objetivos,
procedimentos, riscos, beneficios e o direito de desistir a qualguer momento.

Para pesquisas com novos medicamentos ou produtos, a Brochura do Investigador € indispensavel. Ela funciona
como o0 manual técnico do produto que esta sendo testado, contendo todas as informacdes farmacologicas e
toxicologicas conhecidas. Anexar os documentos corretos e bem redigidos € como entregar ao avaliador um mapa
claro e todas as ferramentas necessarias para que ele possa percorrer seu projeto e atestar sua seguranca e
viabilidade ética.



A Lista de Verificacao dos Documentos
Essenciais

Para evitar a frustracao de ter o projeto devolvido por falta de um simples arquivo, vamos tratar a fase de upload
de documentos como um piloto de aviao que realiza seu checklist antes de decolar. A organizacao aqui é
fundamental. Cada documento precisa estar no formato correto (geralmente PDF) e ser nomeado de forma clara
para ser anexado no campo correspondente da plataforma. A pressa € inimiga da perfeicao nesta etapa.

Protocolo de Pesquisa Folha de Rosto

Sua "roupa principal” - o item mais volumoso e Seu "passaporte e passagem" - documento
essencial da mala unico que precisa ser assinado

TCLE Instrumentos de Coleta

Seus "artigos de primeira necessidade" - Seu "guia de viagem" - questionarios e roteiros
garantem bem-estar de todos de entrevista

Vamos criar uma analogia com uma mala de viagem. O Protocolo de Pesquisa € a sua roupa principal, o item mais
volumoso e essencial. A Folha de Rosto, gerada pela propria plataforma, € o seu passaporte e passagem: um
documento unico, que precisa ser assinado pelo pesquisador principal e pelo responsavel da instituicao
proponente. Sem essa assinatura, sua "viagem" nem comecga. O TCLE sao seus artigos de primeira necessidade, o
kit de higiene pessoal; ele garante seu bem-estar e o dos outros (os participantes).

Documento Funcao Principal Quem Assina?
Folha de Rosto Identificacao oficial do projeto Pesquisador e Responsavel
Institucional
Protocolo de Pesquisa Descricao completa e detalhada do Pesquisador Principal
estudo
TCLE/TALE Garantia da autonomia do participante Pesquisador e Participante

(posteriormente)

Orgamento Detalhamento dos custos e fontes Pesquisador Principal
Cronograma Linha do tempo de execucao do projeto Pesquisador Principal
Instrumentos Questionarios, roteiros, etc. N/A (deve ser anexado)

Outros documentos podem ser necessarios dependendo do tipo de estudo. Instrumentos de Coleta de Dados
(questionarios, roteiros de entrevista) sdo como o guia de viagem ou o mapa da cidade que vocé vai visitar. A
Declaracao de Infraestrutura da instituicao € a reserva do hotel, provando que vocé tem um lugar adequado para
ficar e conduzir sua pesquisa. Antes de clicar em "submeter”, repasse mentalmente essa lista de verificacao,
garantindo que cada item essencial esta na sua "mala".



Desenhando um Cronograma e Orcamento
Realistas

Duas secdes frequentemente negligenciadas, mas que revelam muito sobre o planejamento e a exequibilidade de
um projeto, sdo o cronograma e o orcamento. Muitos pesquisadores, na ansia de obter a aprovacao, criam
cronogramas otimistas demais ou orcamentos vagos. O Comité de Etica analisa esses itens com um olhar pratico:
este projeto é realmente viavel no tempo e com 0s recursos propostos?

Cronograma Orcamento

Como um roteiro de viagem detalhado: Transparente e detalhado:

e Més 1: Submissao e aprovacao no CEP e Impressado de 100 questionarios (R$ 50,00)
e Meses 2-4: Recrutamento e coleta de dados e Compra de 200 luvas (R$ 80,00)

e Més 5: Analise dos dados e Transporte para coleta (R$ 370,00)

e Més 6: Redacao do relatorio final e Total: R$ 500,00

Pense no cronograma como o roteiro de uma viagem. Vocé nao pode simplesmente dizer "Vou viajar pela Europa
em 15 dias". Vocé precisa detalhar: "Dias 1-3: Paris. Dia 4: Trem para Bruxelas. Dias 5-6: Bruxelas...", e assim por
diante. Na pesquisa, € a mesma coisa. Detalhe cada etapa: "Més 1: Submissao e aprovacao no CEP. Meses 2-4:
Recrutamento e coleta de dados. Més 5: Analise dos dados. Més 6: Redacao do relatério final". Um cronograma
bem estruturado mostra que vocé pensou em todo o processo.

O orcamento, por sua vez, € a prova de que sua viagem planejada tem como ser paga. Ele precisa ser transparente
e detalhado. N&o basta dizer "Custos de material: R$ 500,00". E preciso especificar: "Impressao de 100
questionarios (R$ 50,00), compra de 200 luvas de procedimento (R$ 80,00), transporte para coleta de dados (R$
370,00)". Se o financiamento for proprio, vocé deve demonstrar que os custos sao compativeis com a capacidade
da equipe. A coeréncia entre o que vocé promete fazer (metodologia), quando (cronograma) e com que recursos
(orcamento) € um forte indicador de um projeto maduro e bem planejado.



Navegando pelas Resolucoes — As Regras do
Jogo

Ao submeter um projeto, vocé esta concordando em seguir um conjunto de regras que protegem os participantes.
No Brasil, as principais "constituicées" da ética em pesquisa sao as resolucdes do Conselho Nacional de Saude
(CNS). As duas mais importantes que vocé encontrara sao a CNS n° 466 de 2012 e a CNS n° 510 de 2016.
Entender a diferenca entre elas é fundamental para justificar suas escolhas metodoldgicas e éticas ao comité.

Resolucao CNS n° 466/12

O "regulamento geral do condominio" - regras
principais para todos os moradores, foco ho modelo
biomédico

Resolucao CNS n° 510/16

O "regulamento especifico" para Ciéncias Humanas
e Sociais - adapta as regras para metodologias
qualitativas

Imagine que a Resolucao 466/12 é o regulamento geral de um grande condominio. Ela estabelece as regras
principais que valem para todos os moradores, independentemente do bloco onde vivem. Ela € a base para toda e
qualquer pesquisa com seres humanos no Brasil, com um foco especial no modelo biomédico, detalhando os
requisitos para ensaios clinicos, uso de placebo e pesquisas com novos dispositivos. Ela é o seu ponto de partida

obrigatério.
Critério Resolucao CNS n° 466/12 Resolucao CNS n° 510/16
Ambito Principal Todas as areas (paradigma biomédico) Especifica para Ciéncias Humanas e
Sociais (CHS)

Concepcao de Risco Foco em risco fisico, bioldgico. Amplia para risco moral, psicologico,
Graduado em minimo, baixo, elevado. social, etc.

Registro do Enfase no TCLE assinado por escrito. Admite formas diversificadas (oral, e-

Consentimento mail, etc.), a depender do contexto.

Metodologia Tipica Ensaios clinicos, estudos de Pesquisa qualitativa, etnografia,
intervencao. observacao participante.

No entanto, os pesquisadores das areas de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) perceberam que algumas regras
desse "condominio" ndo se aplicavam bem aos seus metodos, que envolvem entrevistas, observacao participante,
etnografia, etc. Os riscos nessas areas sao de outra natureza (psicoldgico, social, moral), e o consentimento nem
sempre pode ser registrado em um documento assinado. Assim, nasceu a Resolucao 510/16, que funciona como
um regulamento especifico para o "bloco" das CHS. Ela nao anula a 466/12, mas a complementa, adaptando as
regras para as particularidades metodolégicas dessas areas. Saber em qual "bloco" sua pesquisa se encaixa &
crucial.



O Momento da Verdade e o Fluxo da
Avaliacao

Apds semanas, talvez meses, de planejamento, escrita e organizacao, chega o momento de clicar no botao
"Submeter Projeto ao CEP". E um misto de alivio e ansiedade. Mas o que acontece do outro lado da tela? Entender
o fluxo de avaliacado pode ajudar a diminuir a angustia da espera e a se preparar para 0s proximos passos. A
submissao nao € como jogar uma garrafa ao mar; € o inicio de um dialogo estruturado.

& -
Pesquisador Submete Validacao Documental
Projeto enviado via plataforma Verificacao de documentos obrigatorios
f 15
Designacao de Relator Reuniao do Colegiado
Membro do CEP analisa o projeto Discussao e decisao final

Assim que vocé submete, o projeto nao vai direto para o avaliador. Primeiro, ele passa por uma validacao
documental, feita por um funcionario administrativo do CEP. Pense nisso como uma triagem. Esse profissional
verifica se todos os documentos obrigatdrios, como a Folha de Rosto assinada e o TCLE, estao la. Se algo estiver
faltando, o projeto volta para vocé como "pendéncia documental" antes mesmo de ser avaliado no mérito. E o
motivo mais comum e mais frustrante para atrasos.

[J Dica: A validacdo documental é o filtro mais comum. Certifiqgue-se de que todos os documentos
obrigatorios estao anexados antes de submeter.

Uma vez aprovado na triagem, o projeto € designado a um membro do comité, chamado de relator. Este relator fara
uma analise aprofundada, avaliando a metodologia, os riscos, 0os beneficios e a adequacao ética, e redigira um
parecer. Esse parecer é entdo apresentado e discutido em uma reuniao colegiada com todos os membros do CEP.
A decisao final (Aprovado, Com Pendéncia, Nao Aprovado) é o resultado dessa discussao coletiva. Compreender
gue seu projeto é analisado por multiplas pessoas, em multiplas etapas, reforca a necessidade de clareza e
objetividade em sua escrita.



Recebeu uma Pendéncia? Calma, e Parte do
Processo

Ver o status do seu projeto mudar para "Com Pendéncia" pode ser desanimador. A primeira reacao € pensar que o
trabalho foi rejeitado ou que vocé falhou. E fundamental mudar essa perspectiva. Receber uma pendéncia do CEP
nao é uma reprovacao; € um convite ao didlogo, uma oportunidade de aprimorar seu projeto com o auxilio de
especialistas em ética. E mais parecido com a revisdo por pares de um artigo cientifico do que com uma prova de
concurso.

01 02

Leia Cuidadosamente Crie uma Carta Resposta

Cada pendéncia é uma "pista" para melhorar o projeto Copie cada pendéncia e responda sistematicamente

03 04
Ajuste os Documentos Resubmeta
Modifique formulario e anexos conforme necessario Envie as respostas e aguarde nova avaliagao

Pense no parecer de pendéncias como um mapa do tesouro fornecido por alguém experiente. Cada ponto
levantado pelo relator é uma "pista" que o leva a um projeto mais robusto, claro e ético. Sua tarefa é seguir essas
pistas com atencao e método. Leia cada pendéncia cuidadosamente. Os comités costumam ser muito diretos: "O
TCLE precisa usar linguagem mais acessivel para o publico-alvo", ou "Os critérios de exclusao nao estao claros”,
ou ainda "Falta detalhar como a confidencialidade dos dados sera garantida".

Exemplo de Resposta:

"Pendéncia 1: ..."

Resposta: A pendéncia foi atendida. O TCLE foi reescrito em linguagem simplificada, conforme nova versao
anexa (documento 'TCLE_v2.pdf').

Para responder, vocé deve criar uma Carta Resposta as Pendéncias. Neste documento, vocé copia e cola cada
pendéncia do parecer e, logo abaixo, escreve sua resposta e a acao que tomou. Por exemplo: "Pendéncia 1: ...
Resposta: A pendéncia foi atendida. O TCLE foi reescrito em linguagem simplificada, conforme nova versao anexa
(documento 'TCLE_v2.pdf')". Além de responder na carta, vocé deve ajustar os documentos e o formulario na
plataforma. Essa abordagem sistematica demonstra respeito pelo trabalho do comité e aumenta enormemente a
chance de aprovacao na rodada seguinte.



Boas Praticas e as Tendéncias para 2025

Aprovar um projeto na Plataforma Brasil envolve mais do que seguir regras; trata-se de adotar uma mentalidade de
boas praticas. Com a crescente complexidade das pesquisas e as atualizacdes regulatorias, como o0 hovo marco da
ANVISA de 2024 para ensaios clinicos, os comités estao cada vez mais atentos a qualidade e ao rigor ético-
cientifico. Incorporar os principios de Boas Praticas Clinicas (Good Clinical Practice - GCP), mesmo em estudos
nao clinicos, pode ser um grande diferencial.

Escreva para Leitor Transparéncia Total Conformidade LGPD
Inteligente Valorizacao da protecao de Detalhe como dados sao
Comité multidisciplinar: evite dados e ciclo de vida da coletados, armazenados,
jargoes, explique conceitos- informacao anonimizados e descartados

chave claramente

Uma dica de ouro € escrever para um leitor inteligente, mas que nao é especialista no seu tema especifico. O
comité de ética é multidisciplinar, com advogados, enfermeiros, psicélogos e representantes de usuarios. Evite
jargdes excessivos e explique os conceitos-chave de forma clara. Pense que vocé esta explicando seu projeto
para um colega muito competente de outra area. Essa clareza evita interpretacdes equivocadas e questionamentos
desnecessarios.

[) Tendéncia 2025: Projetos com planos robustos de seguranca da informacéo e conformidade com a LGPD
ganham maior confianga dos comités

Olhando para 2025, a tendéncia é uma valorizacao ainda maior da transparéncia e da protecao de dados. Com a
Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) em pleno vigor, detalhar o ciclo de vida do dado (como é coletado,
armazenado, anonimizado e descartado) tornou-se crucial. Projetos que demonstram um plano robusto de
seguranca da informacao ganham a confianca do comité. Incorporar esses elementos nao € apenas seguir uma
tendéncia, mas demonstrar um compromisso genuino com 0s mais altos padrdes éticos da pesquisa
contemporanea.



Consolidando a Jornada e Proximos Passos

Chegamos ao final da nossa jornada pela Plataforma Brasil. Vimos que, longe de ser um monstro burocratico, o
sistema é uma ferramenta essencial para garantir que a ciéncia avance com consciéncia e respeito.
Desmistificamos o processo passo a passo, desde a criacao do seu "passaporte" de pesquisador até a arte de
responder a uma pendéncia como um didlogo construtivo. A submissao, agora, deve parecer menos um labirinto e
mais um caminho logico, com etapas claras e um proposito nobre.

1 Organize Documentos 2 Testeo TCLE
Antes de iniciar uma nova submissao, sempre Ao escrever o TCLE, peca para alguém de fora
organize todos os documentos necessarios em da sua area ler e veja se ela entende tudo sem
uma pasta unica no seu computador. precisar de explicacdes adicionais.

3 Encare como Consultoria 4 Clareza é Aliada
Encare o parecer do CEP como uma consultoria Lembre-se que a clareza e a transparéncia na
gratuita para melhorar a qualidade e a seguranca escrita sao suas maiores aliadas para uma
do seu projeto. avaliacao tranquila.

Autoavaliacao

1. (Nivel Basico - Estilo FCC) Ao cadastrar um novo projeto na Plataforma Brasil, a Folha de Rosto, gerada pelo
proprio sistema, deve ser assinada: a) Apenas pelo pesquisador responsavel, digitalmente. b) Pelo pesquisador
responsavel e pelo responsavel da instituicao proponente. c¢) Por todos os membros da equipe de pesquisa
listados no formulario. d) Apenas pelo diretor da instituicdo, com reconhecimento de firma.

2. (Nivel Intermediario) Um pesquisador esta planejando um estudo sobre as percepcdes de comunidades
ribeirinhas utilizando entrevistas abertas e observacao participante. Qual resolucao do CNS deve ser
primariamente considerada para as especificidades éticas deste tipo de abordagem? a) Resolucao CNS n©
466/12, pois € a diretriz geral para toda pesquisa. b) Apenas as normas internacionais de Boas Praticas Clinicas
(GCP). c) Resolucao CNS n° 510/16, por ser especifica para Ciéncias Humanas e Sociais. d) A nova
regulamentacao da ANVISA de 2024.

3. (Nivel Avancado) Ao receber um parecer "Com Pendéncia" que aponta a necessidade de readequacao do
orcamento do projeto, qual o procedimento mais correto e eficiente a ser adotado pelo pesquisador? a) Ignorar
a pendéncia, pois o orcamento nao interfere na ética da pesquisa. b) Justificar na Carta Resposta que o
orcamento € adequado, sem alterar os documentos. ¢) Ajustar a planilha de orcamento, anexar a nova versao, e
detalhar as mudancas na Carta Resposta, explicando a nova adequacao. d) Cancelar a submissao e iniciar uma
nova, com o orgcamento ja corrigido.

4. (Nivel Especialista) A principal diferenca entre uma Instituicdo Proponente e uma Instituicao Coparticipante é
qgue: a) A Proponente financia o projeto e a Coparticipante apenas coleta os dados. b) A Proponente é a
principal responsavel pelo projeto, enquanto a Coparticipante € um local onde ocorrem apenas algumas etapas
da pesquisa. c) A Coparticipante precisa ter um Comité de Etica proprio, e a Proponente ndo. d) A Proponente
esta localizada no Brasil e a Coparticipante, obrigatoriamente, no exterior.

Questao Discursiva Curta: Vocé submeteu um projeto e o CEP emitiu a seguinte pendéncia: "Os riscos da
pesquisa nao foram adequadamente dimensionados. O pesquisador deve detalhar os possiveis
constrangimentos aos participantes durante a entrevista e as medidas de minimizacao." Descrevaem 3 a 5
linhas como vocé responderia a essa pendéncia na sua Carta Resposta.




Gabarito e Recursos Adicionais

1-B 2-C 3-C 4-B

Questao 1 Questao 2 Questao 3 Questao 4
Folha de Rosto deve ser Resolucao CNS n° 510/16 Ajustar planilha, anexar Proponente € principal
assinada pelo pesquisador  para Ciéncias Humanas e nova versao e detalhar responsavel,
responsavel e pelo Sociais mudancas na Carta Coparticipante é local de
responsavel da instituicao Resposta algumas etapas
proponente

Resposta a Discursiva (Exemplo): "A pendéncia foi atendida. O item 'Riscos' no protocolo foi reescrito para
incluir o risco de constrangimento ao abordar temas sensiveis. Como medida de minimizacao, detalhamos que o
participante sera informado sobre o direito de nao responder a qualquer pergunta e que um contato de apoio
psicologico estara disponivel. O TCLE foi atualizado para refletir essa informacao."

[J Conexao com aProxima Aula: Com o projeto éticamente aprovado, o proximo passo é entender a fundo
os diferentes tipos de estudo que podemos conduzir. Nossa Aula 11 — Estudos Observacionais Descritivos:
Relato de Caso e Série de Casos sera o ponto de partida perfeito, onde aprenderemos a estruturar as
primeiras publicacdes cientificas, muitas vezes nascidas de observacodes clinicas fascinantes.

Recursos Adicionais

e Manual do Pesquisador - Plataforma Brasil: Essencial para consultas técnicas sobre o funcionamento do
sistema.

e Resolucoes do CNS (site do Conep): Leitura obrigatoria das normas 466/12 e 510/16 na fonte oficial.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte
sempre fontes oficiais para verificar alteracoes.



