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INTRODUGAO

O Hospital Geral de Fortaleza (HGF), instituicao publica de atencao
terciaria vinculada a Secretaria da Saude do Estado do Ceara, configura-
se como a maior e mais relevante unidade hospitalar da Regido Nordeste.
Com vocacao assistencial, cientifica e académica, o HGF integra o ensino
e a pesquisa como pilares fundamentais para o aprimoramento continuo
da atencéao a saude.

No ambito ético, o HGF conta com um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) consolidado, reconhecido pela atuacao sistematica e
comprometida na analise dos protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos. O Comité esta alinhado as diretrizes do Sistema CEP/Conep
e busca a acreditacdo oficial junto & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), conforme estabelecido pela Resolucdo CNS n.° 506,
de 2016. Tal certificacdo visa ampliar a autonomia do CEP/HGF na analise
de protocolos de areas tematicas de maior complexidade e garantir
celeridade, uniformidade e rigor ético nas deliberacoes.

Diante da perspectiva de acreditacao, torna-se fundamental a
construcao de um manual institucional que padronize a elaboracao dos
Pareceres Consubstanciados, respeitando as diretrizes nacionais, mas
tambeém contemplando as especificidades do contexto local, incluindo
o perfil epidemioldgico da populacao atendida, os desafios logisticos da
assisténcia terciaria e a experiéncia acumulada pelo corpo técnico do
HGF.

Este manual tem como objetivo oferecer aos membros do CEP/HGF
orientacoes claras e praticas para garantir a qualidade, a transparéncia
e a impessoalidade dos pareceres emitidos, reforcando o compromisso
institucional com a ética na pesquisa e com os direitos dos participantes.







ANALISE ETICA E EMISSAO DE
PARECERES NO CONTEXTO DO HGF

A analiseéticadeprotocolosdepesquisaéumaetapaessencial
para garantir a protecao dos participantes e a integridade
cientifica dos estudos. No HGF, essa responsabilidade é exercida
por um CEP consolidado, que atua em consonancia com as
diretrizes do Sistema CEP/Conep, conforme estabelecido pela
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012 e pela Norma Operacional n.°
001, de 2013.

O Parecer Consubstanciado € o instrumento oficial que
comunica ao pesquisador a decisao do colegiado sobre a
analise ética de seu projeto. Ele deve ser claro, objetivo e
fundamentado, refletindo a deliberacdo coletiva do CEP/HGF
e respeitando os principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade e eficiéncia. No HGF, hospital terciario com alta
complexidade assistencial, essa emissao deve considerar a
diversidade dos projetos multicéntricos, o perfil clinico e social
dos pacientes atendidos e a necessidade de celeridade sem
prejuizo a qualidade ética.

A padronizacao dos pareceres contribui para a harmonizacao
com os critérios da Conep, reduz subjetividades na analise
e fortalece a credibilidade institucional. Além disso, permite
que o CEP/HGF se aproxime dos requisitos para acreditacao,
ampliando sua autonomia na avaliacao de protocolos de areas
tematicas especiais.

11 Fluxo de tramitacdo dos protocolos de pesquisa na
Plataforma Brasil.

A tramitacdo dos protocolos de pesquisa submetidos a
Plataforma Brasil inicia-se com o processo de recebimento
e com uma rigorosa verificacdo documental realizada pela
secretaria do CEP. Esta etapa tem como objetivo assegurar que




todos os documentos obrigatdrios estejam devidamente preenchidos e
anexados. Caso sejam identificadas inconsisténcias ou a falta de algum
documento, o protocolo é imediatamente devolvido ao pesquisador
responsavel para as devidas correcoes.

Somente apos a validacdo documental € dado andamento ao processo
de apreciacao ética, com a indicacao de um relator encarregado da
avaliacdo técnica e ética do projeto. Essa indicacdo é realizada pela
secretaria executiva ou pela coordenadora, sempre com a anuéncia da
coordenacao do CEP. O relator indicado tem a prerrogativa de aceitar
ou recusar a incumbéncia. Em casos de recusa ou de auséncia de
manifestacdo no prazo estipulado de 10 dias, procede-se a designacao
de um novo relator, mantendo-se o compromisso com a celeridade e a
imparcialidade do processo.

Com a aceitacao da relatoria, inicia-se a etapa de emissao da nota
técnica, onde o relator aprofunda-se na analise dos aspectos éticos,
metodologicos e legais do estudo proposto. Finalizado esse parecer
preliminar, o documento é liberado para apreciacao colegiada.

A avaliacdo colegiada ocorre em reunides ordinarias previamente
agendadas ou, quando necessario, em sessoes extraordinarias. O
parecer emitido pelo relator € entao discutido coletivamente pelos
membros do comité, que deliberam sobre sua aprovacao, modificacao
ou reprovacao. A decisao consensual do grupo é, por fim, submetida
a revisao da coordenacao, que tem a responsabilidade de validar e
liberar o parecer final consubstanciado, documento oficial que sintetiza
a posicao institucional do Comité frente a proposta de pesquisa. Todo
esse processo garante que os protocolos sejam avaliados com rigor
ético, transparéncia e responsabilidade, protegendo os participantes e
assegurando a qualidade da pesquisa.




Figura 1- Tramitacao dos protocolos de pesquisa no HGF

DIRECAO DE ENSINO, PESQUISA E RESIDENCIA

Pesquisador solicita a autorizagdo para a realizagio da pesquisa no HGF

A
DIEP autoriza | » DIEP nao autoriza |
1
Pesquisador insere a documentagao * » .
na Plataforma Brasil Devolugéo para ajustes

SECRETARIA EXECUTIVA - CEP/HGF

| ACEITAR # Devolugao para o pesquisador

Conferéncia i
documental

I
PENDENCIA DOCUMENTAL

COORDENAGAO - CEP/HGF

Aceita indicagao M3o aceita indicagao

Indicagao de relatoria

Indicagao de nova relatoria

RELATORIA - CEP/HGF

-----.____'.

Relator(a) recusa a
indicagao

Relator(a) aceita a » Formulag&o do Parecer do
indicagao Relator(a)

COLEGIADO, SEGUIDO PELA COORDENAGAO - CEP/HGF

Apreciagido em Reunido Ordinaria ou Extraordinaria —¢

Liberagio do Parecer do Colegiado —;

Ravisio do Parecer pela Coordenagao

EMISSAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO
PELA COORDENADORA DO CEP/HGF

Fonte: Elaborac&o propria, 2025.







ACESSO A PLATAFORMA BRASIL

Para realizar a analise ética de um projeto de pesquisa,
o relator deve acessar o site da Plataforma Brasil por meio do
endereco: plataformabrasil.saude.gov.br. Na pagina inicial, é
necessario informar o e-mail e asenha previamente cadastrados
e, em seguida, clicar no botdo "LOGIN" para entrar no sistema.

Figura 2 - Tela de acesso ao login da Plataforma Brasil

Portal do Governo Brasileiro

Esquecey 3 senha? Cadastre-se  v4.0.7_rc06
Sistemma CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagdes ao
Participante da
= A
Pesquisa

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

Apos efetuar o login, o relator visualizara quatro
abas principais: PUBLICO, PESQUISADOR, CEP e ALTERAR MEUS
DADOS. Para acessar os projetos de pesquisa enviados para
analise, é necessario selecionar a aba CEP.

Figura 3 — Tela de acesso a aba CEP na Plataforma Brasil

Portal do Governo Brasileiro

) )

Projetos Cadastros  Administrativo  Reunido  Relatdrios Hospital Geral de Fortaleza - t v

Voce estd em: CEP > Projetos > Buscar Projeto de Pesquisa

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

Apds o carregamento da pagina, orelator devera selecionar
as opgbes MINHAS APRECIACOES e MARCAR TODAS, e entdo
clicar em BUSCAR para visualizar os projetos disponiveis para
analise.



http://plataformabrasil.saude.gov.br

Figura 4 - Tela de acesso as apreciagdes na Plataforma Brasil

Vocé estd em: CEP > Projetos > Buscar Projeto de Pesguisa
GERIR CEP

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa CAAE
Pesquisador Responsavel Tipo de Apreciacio Tipo de Projeto
‘ | [Selecione v| |Selecione v|

Instituicdo Proponente
[ | Buscar Instituicdo| Limpar|
Palavra-chave i

|
« SITUAGAO DA PESQUISA

: ) Minhas Apreciagoes () Projeto Aprovado Anterior a Plataforma Brasil

Apreciagbes em Trdmite  ovociocies Pl 1]

" (] Marcar Todas

Aqualdand hdago de Recomendagdes da CONEP ] Em Recepgdo e Validagdo Documental
() Aguardando apreciacdo de (] Em relatoria
(] Aguardando confirmagdo de indicagdo de relatoria
() Aguardando indicagdo de relatoria [} Relatoria Recusada
() Aguardando parecer do colegiado O Notificagdo em Validacdo Documental

(] Aguardando revisio do parecer do colegiado

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

A partir desse momento, serdo exibidos os projetos de
pesquisa designados pela equipe administrativa. Nessa tela,
o relator tera acesso apenas a informacdes basicas, como o
numero do protocolo (CAAE), nome do pesquisador responsavel,
versao do projeto, data de submissao ou alteracdo, nome do
relator indicado, situacao atual do projeto e os itens de acao
disponiveis para execucao.

Figura 5 — Tela de acesso aos protocolos a serem avaliados

Pesquisador

Apreciagao *  Tipo * CAAE * Responsdvel ¢ | VI Rcp * Sub * Mod * 1°Sub * | Relator * | Situagdo * N.T. Agdo
-
PO P 11111111111111 Fulano da 2 02/07/2025 | 25/06/2025 03/07/2025 03/0sf2025 FUAMO  Em relatoria P
Silva Quirino +
Aguardando
Ciclanc de Fulano revisio do =
PO P 1 07/08/2025 06/08/2025 12/08/2025 06/08/2025 s s
P p 222222222233222 Sousa Quirino parecer do
colegiado
Aguardando
PO P 33232333223333 Beltrano 4 16/07/2025 16/07/2025 12/08/2025 16/07/2025 F“'_a_“o parecer do p 4,
Lima Quirino colegiada

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.




Os itens exibidos na tela aparecem em duas cores distintas:
vermelho e preto. A cor vermelha indica que ndo houve qualquer
movimentacao por parte do relator ou do CEP ha mais de cinco
dias, sinalizando possivel atraso na analise. Ja a cor preta
representa que houve movimentacdo recente no projeto. Os
termos apresentados na figura podem ser compreendidos da
seguinte maneira:

1) Apreciacao

Neste item, apresenta-se o tipo de projeto de pesquisa
encaminhado. Isto &, se o projeto € multicéntrico coordenador,
participante ou se € um projeto coparticipante. As siglas
apresentadas sao:

PO > Projeto de um unico centro e/ou Projeto Multicéntrico em
que o CEP/HGF é centro coordenador;

POp > Projeto Multicéntrico em que o CEP/HGF é centro
participante;

POc > Projeto em que o CEP/HGF é centro coparticipante, isto ¢,
tera apenas uma parte da pesquisa desenvolvida na instituicao
selecionada.

Il) Tipo

Neste item, € apresentado o tipo de submissao encaminhada
para apreciacao do relator.

P > Projeto;

Pp > Projeto participante;

E > Emenda ao projeto de pesquisa;

Ep > Emenda ao projeto de pesquisa de centro participante;

N > Notificacao;

Np > Notificacdo participante;

Se houver numeros a frente dessas siglas, isso indica que o
pesquisador responsavel ja submeteu emendas ou notificacées
anteriores para avaliacdao. Esses nimeros seguem uma ordem
crescente, como por exemplo: N1, N2, El, E2, entre outros.




Ill) CAAE

O Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) é
o numero de protocolo que identifica o projeto de pesquisa na
Plataforma Brasil. Ele serve como comprovante de submissao
e permite acompanhar a situagao do projeto diretamente no
sistema da Plataforma. A numeracao é exemplificada a seguir:

Figura 6 — Numeracao do CAAE

(*) Formagdo do CAAE
Codigo do Comité que esta
Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro analisando o projeto
| T 1

n{n|n|{n|{ni|n|ajla]|.|dv|. |t | x|x|x]. [0/ [T1]]1
L l | \_1_1
Sequencial para todos os Projetos Digito verificador Sequencial, quando

submetidos para apreciacdo estudo possui Centro(s)

Participante(s) e/ou Coparticipante(s)

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

IV) Pesquisador responsavel

Estecampo édestinado exclusivamente aonome do Pesquisador
Responsavel que realizou o cadastro e envio do projeto pela
Plataforma Brasil. Os nhomes dos demais membros da equipe
nao sao exibidos nesta tela.

V) Vr

Este item indica a versao atual do projeto de pesquisa. Quando
o projeto é devolvido devido a pendéncias documentais ou
éticas apos reunido, a numeracao da versao é atualizada de
forma diferenciada e segue uma ordem crescente.

VI) Rcp
A sigla indica a data em que o projeto foi recepcionado no CEP/
HGF.

VIil) Sub
Este item corresponde a data em que o projeto de pesquisa foi
submetido pela ultima vez ao CEP/HGF.




VIil) Mod
Este item indica a data da ultima alteracao realizada no projeto
de pesquisa submetido ao CEP/HGF.

1X) 1* Sub
Este item corresponde a data em que o projeto de pesquisa foi
submetido pela primeira vez ao CEP/HGF

X) Relator
Este item apresenta o nome do relator designado pelo CEP para
realizar a avaliacao do projeto de pesquisa.

Xl) Situacao
Este item informa a situacdo atual do projeto de pesquisa na
Plataforma Brasil. As possiveis etapas sao:
© Aguardando confirmacaodeindicacaoderelatoria: o projeto
foi designado para analise, mas ainda nao esta disponivel
para o relator emitir seu parecer.
© Em relatoria: o relator esta com o projeto, porém ainda nao
realizou a analise.
© Aguardando parecer do colegiado: o relator ja elaborou seu
parecer e o encaminhou para apresentacdo em reuniao.
© Aguardando revisao do parecer do colegiado: o parecer foi
apresentado em reunido e esta sob responsabilidade da
Coordenacao do CEP, que fara os ajustes necessarios apos
a R.O (Reuniao Ordinaria) para emissao do parecer final ao
pesquisador.

XI)N.T

Este item diz respeito a Nota Técnica elaborada pela equipe
administrativa (Assessoria Técnica). Quando a nota for emitida
e disponibilizada, o campo correspondente sera preenchido
com destaque em tom cinza.




Xl Acao

Neste item, o relator tem acesso a duas opc¢oes para consultar
o projeto de pesquisa: ao clicar na lupa, podera visualizar os
detalhes do projeto; ao selecionar a caneta, podera executar a
relatoria, iniciando a analise e elaboracao do parecer.




CONCORDANCIA DE RELATORIA DE
PROJETO DE PESQUISA NA PLATAFORMA
BRASIL

Para aceitar a indicacdo do projeto de pesquisa e
dar continuidade a analise, o relator deve clicar na opcao
EXECUTAR A RELATORIA. Ao fazer isso, sera exibida uma nova
tela contendo informacdes detalhadas sobre o projeto, os
documentos enviados pelo pesquisador e, ao final da pagina,
as opcoes para o relator aceitar ou recusar a analise ética.

Figura 7 - Tela de visualizacao de projeto de pesquisa

~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Area Tematica:

versdo: 1

CAAE:

Submetido em: 06/08/2025

Instituigao Proponente: Hospital Geral de Fortaleza/SUS

Situagao da Versao do Projeto: Em Recepcdo e Validacdo Documental
Localizagdo atual da Versao do Projeto: Hospital Geral de Fortaleza - HGF
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

~ [ Versdo em Tramitagdo (PO) - Versdo 1 Tipo de D i 3 Arquivo Postagem Agbes
= (0 Projeto Original (PO) - Veersdo 1

+ .3 Curriculo dos Assistentes

* [CJ Documentos do Projeto
(=3 Cronograma - Submissdo 1
(L) Declaragdo de Instituigdo e Infraestrutu
(3 Declaragdo de Pesquisadores - Submis
() Declaracdo de concorddncia - Submiss
(3 Folha de Rosto - Submissdo 1
(0 Informacdes Basicas do Projeto - Subm
(3 Orgamento - Submissdo 1
() Outros - Submissao 1 ‘

|

(3 Projeto Detalhado / Brochura Investigaq

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

O relator pode acessar toda a documentacao do projeto
realizando o download dos arquivos por meio do icone da
LUPA, localizado no lado direito da figura.




Figura 8 - Tela de acesso a documentacado postada na Plataforma Brasil

— DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento Situagdo Arquivo Postagem Autor Perfil Agdo

Informacdes Basicas do yyo— e i | . ) 06/08/2025 o
Projeto PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_26( I9pdf 150759
Outros Postado v Wnac par -l Nl g o
Outros m ﬁchefecabeczepescoco pdf ??gg%?zs C‘?:C:a“ gﬁﬁ:‘gﬁmr Fel
Cronograma [Postado v EcrRoNOGRAMA paf byt o Sﬁﬁ"é?ﬁ.ﬁ?“' g
Orgamento 'Postado v| BorcamenTo paf ?%%3?25 C‘ggc‘g‘de gﬁ?@:ﬁm -
Outros Postado v | Beurmculolattes par ?g"?g’égﬁ Gsimade Eﬁ?;‘,’;ﬁ"“" y+]
TCLE / Termos de ———
ggs::;:én:zouusuncawa Postado v| WrcLe_padrao pat ??gaa-'ggzs " gﬁﬁ;‘:wr po]
E‘ﬁc:;ﬁrge Instituicdo e W ﬂoecun?raestrmura pdf ?g-ggfggzs [i;i:::;dz ;'e]sngltgfaor
Brotnura ivesigacor [ POStado v TeROJETOTCR spdt  Ysexr. | S prnces
e g Postado v| ‘B0ECCONCORDANCIAPESQ paf ol e -l [ ]

Ocorréncia 1 a 10 de 13 registro(s) » » |

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

Se estiver apto para realizar a analise do projeto de
pesquisa, o relator deve clicar na opcao ACEITAR para iniciar
a elaboracao da relatoria. Caso nao se sinta suficientemente
familiarizado com o tema, esteja indisponivel ou inseguro para
conduzir a avaliacao, devera selecionar a opcao REJEITAR e
apresentar uma justificativa para a recusa.

Figura 9 - Tela de acesso a recusa da relatoria

Tipo Tramite Versdo Autor Perfil Origem
Id
nfirn MOTIVO DA RECUSA DA RELATORIA Ic
icag 2l
id
Icac Ic
=
Id
eitag I
2l
bme E
iliac 5|
&

Caracteres restantes: 500

Confirmar Cancelar

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.




O relator devera apresentar uma justificativa objetiva e
bem fundamentada, explicando de maneira clara e concisa
os motivos que o impediram de aceitar a responsabilidade
pela analise ética do projeto de pesquisa encaminhado.
Essa justificativa deve refletir, com transparéncia, eventuais
limitacoes de conhecimento técnico, conflitos de interesse,
indisponibilidade de tempo ou qualquer outra razdo relevante
que comprometa a condugao adequada da relatoria.







ELABORAGCAO DO PARECER

A elaboracao do Parecer Consubstanciado € a forma como
o CEP/HGF apresenta ao pesquisador a sua avaliacao sobre o
protocolo submetido, de acordo com as normas éticas vigentes.
Esse parecer éresultado da primeiraanalise do projetodetalhado
e deve seguir uma estrutura padronizada, clara e detalhada.

O documento precisa ser formal, impessoal e transparente,
apresentando os aspectos principais do projeto e da analise
ética realizada. A construcao do parecer considera a relevancia
cientifica e social do estudo, a adequacao metodoldgica em
relacdo aos objetivos e os riscos envolvidos, especialmente em
relacdo a vulnerabilidade dos participantes e as medidas de
protecao adotadas.

Em esséncia, o parecer deve ser eficiente, proporcional e
autoexplicativo, permitindo ao pesquisador compreender com
clareza os pontos avaliados e as exigéncias éticas que devem
ser atendidas para a continuidade da pesquisa.

4.1 Projeto de Pesquisa Original

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacao
do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacao dos Riscos e
Beneficios" serao retiradas do documento Informacées Basicas
da Pesquisa (e "“Projeto Detalhado” — quando necessario)
descritas no arquivo "PB_INFORMACOES_BASICAS_xxxxxx.pdf",
conforme as informacdes disponibilizadas pelo pesquisador.
A Figura 10 mostra a visao geral do relator ao iniciar o

preenchimento do parecer.




Figura 10 - Tela de acesso a visdo geral de elaboragao do Parecer Consubstanciado

Nimero do Parecer: 1111111
Dats Relatoria: 02/07/1988

* Apresentagio do
Projeto:
= ;{

* Objetivo da
Pesquisa:
== AP
-

Pendéncias e Lista de

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.1 Apresentacao do Projeto

Inserir o texto do documento Informacdes Basicas da Pesquisa
(Introducao, Hipdotese, Metodologia, Critérios de Inclusao e
Exclusao).

Figura 11 - Tela de Parecer do Relator — Apresentacdo do Projeto

Numero do Parecer: 15643
Data Relatoria: 30/07/2025

* Apresentagdo do
Projeto:

= 4
= g%

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.2 Objetivo da Pesquisa
Inserir o texto do documento Informacées Basicas da Pesquisa




(Objetivo Primario/Geral, Objetivos Secundarios/Especificos e/
ou outros objetivos).

Figura 12 - Tela de Parecer do Relator — Objetivo da Pesquisa

* Objetivo da
Pesquisa:
= Ar

- o

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.3 Avaliacao dos Riscos e Beneficios

Inserir texto do documento Informacbes Basicas da Pesquisa
(Riscos e beneficios). Incluir uma descricdo geral, conforme
apresentado pelo pesquisador, a respeito dos possiveis riscos
envolvidos na pesquisa e dos beneficios esperados com a sua
realizacao.

Figura 13 - Tela de Parecer do Relator — Avaliacdo dos Riscos e Beneficios

* Avaliagdo dos Riscos
e Beneficios:

(32
-y

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.4 Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa

 Incluir informacodes pertinentes ao protocolo, tais como:

e Carater académico (por ex. realizado como Trabalho de
Conclusao de Residéncia em Urologia);

» Desenho do estudo

« Tipos de amostras bioldgicas;

e Previsao de inicio e encerramento do estudo;

» E demais dados relevantes.

Por exemplo: Trata-se de um estudo académico para
obtencao do titulo de residente em Urologia. Estudo transversal,




quantitativo, descritivo.Previsdoparaoinicioemsetembro/2025
e para conclusao em abril/2026.

Figura 14 - Tela de Parecer do Relator - Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa

* Comentarios e
Consideragoes sobre

a Pesquisa:
LY
L

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

415 Consideragcoes sobre os Termos de Apresentacao
Obrigatdria

Sempre que pertinente, registrar as informacoes relativas aos
documentos enviados para analise, sem a necessidade de
repetir os respectivos nomes neste campo.

Se nao houver consideracao, indica-se o texto: 'Vide campo:
‘Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes’. E
importante ressaltar que neste campo ndo devera constar
solicitacao de adequacao ou esclarecimento.

Figura 15 - Tela de Parecer do Relator — Consideracoes sobre os Termos de Apresentacdo

* Consideragoes sobre
os Termos de
apresentagao

obriu.attzsria:

“a

v

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.6 Recomendacoes

Podera ser preenchido com sugestées do CEP ao
pesquisador responsavel, que tera a escolha de acatar ou
ndo a recomendacao. Se nao houver recomendacao, indica-
se o texto: “Vide campo ‘Conclusées ou Pendéncias e Lista de
Inadequacdes’. Nao incluir pendéncias nesse campo.

Por exemplo: cronograma defasado em virtude da
tramitacdo do projeto/ pequenos erros gramaticais dentro do




TCLE, utilizando o singular ao invés de plural, dentre outras
possibilidades que nao impactem gravemente a eticidade da
pesquisa

Figura 16 — Tela de Parecer do Relator - Recomendacées

Recomendagoes:
- A
- T

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

4.1.7 Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées

Elaboracao de pendéncias acerca de o&bices éticos
observados pelo CEP/HGF ao analisar as alteracdes destacadas
nos documentos do protocolo de pesquisa. Aqui, cabe ao
parecerista identificar os termos obrigatdrios necessarios e sua
adequacao ao projeto.

Figura 17 - Tela de Parecer do Relator - Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista de
Inadequagdes:
=il

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

Se o CEP/HGF nao observar 6bices éticos no protocolo,
podera informar: “Nao foram observados obices éticos nos
documentos do projeto”. Caso haja pendéncias, enumera-las, e,
através de um texto claro e conciso, informar ao pesquisador
0 Obice ético, solicitando a correcdao embasada na legislacao
pertinente. A seguir é apresentado modelos de relatoria das
inconsisténcias mais frequentemente observadas pela equipe
do CEP/HGF nos ultimos anos.




Figura 18 - Indicacoes para a elaboracdo de pendéncia no Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido do - TCLE
Trecho claro e objetivo

Exemplo 3: Pendéncia no TCLE

Numeracdo da pendéncia Nome do documento

1. Quanto ao Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), intitulado “TCLE.pdf”:

Trecho com dbice ético

Na pdgina 4 de 6, 1é-se: “A presente pesquisa ndo apresenta riscos aos participantes de
pesquisa”.

Para o Sistema CEP/Conep ndo existe pesquisa livre de risco. E necessdrio observar que
risco é qualquer possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Sendo
assim, solicita-se que sejam descritos os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participagdo na pesquisa, podendo-se citar os riscos inerentes a manutencdo de sigilo e a
confidencialidade durante a coleta e uso dos dados (Resolug¢do CNS n.° 466, de 2012, itens

II.22 e IV:3.b).
Citacdo da Norma Etica
vigente

Fonte: Elaboragdo prépria (adaptado de Brasil, 2022), 2025.

Figura 19 - Modelo de elaboragdo de Parecer com pendéncia na Folha de Rosto

Exemplo 1 — Folha de rosto sem assinatura do pesquisador ou do
responsavel pela instituicio proponente

1. No documento intitulado Folha de Rosto no arquivo “folhaderosto.pdf”
de / / , aFolha de Rosto nao esta assinada pelo pesquisador ou pela
institui¢do proponente.

Para o Sistema CEP/Conep lé-se “Folha de rosto: todos os campos
devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificacdo dos
signatarios.” Sendo assim, solicita-se inserir folha de rosto com a
assinatura. (Norma Operacional N° 001 de 2013 do CNS, artigo 3°, inciso

I, alinea “a”).

Fonte: Elaborac&o prépria, 2025.

Conforme indicado na Figura 10, as pendéncias elaboradas
pelo CEP/HGF devem estar rigorosamente fundamentadas nas
normas éticas em vigor. Recomenda-se que sua redagao siga




um padrao estabelecido previamente pelo Comité, observando
aspectos como o uso da terceira pessoa na formulacao, a
referéncia ao documento e a pagina em que se identificou o
Obice ético, bem como a transcricdo do trecho inadequado,
quando aplicavel. Além disso, é essencial que a justificativa
para a inadequacao seja clara e objetiva, indicando a resolucao
ou outra diretriz vigente do Sistema CEP/Conep que embasa a
pendéncia.

Figura 20 — Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia no titulo

Exemplo 2 - Titulo em inglés e/ou diferente do projeto de pesquisa

2. No documento denominado “Folha de Rosto” no arquivo
“folhaderosto.pdf’ de _/ / , o titulo do projeto esta em inglés.

Para o Sistema CEP/Conep lé-se “O titulo da pesquisa serd apresentado em
lingua portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa”. Sendo assim,
solicita-se traduzir o titulo do projeto de pesquisa e/ou alinhar o titulo do
projeto ao titulo da folha de rosto. (Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, artigo 3°, inciso III, alinea “a’).

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.

Figura 21 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no TCLE - afirmacdo de que a
pesquisa é livre de riscos

Exemplo 3: TCLE com afirmacio de que a pesquisa € livre de riscos

3. Quanto ao Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), intitulado
“TCLEpdf’ de / / , na pagina 4 de 6, lé-se: “A presente pesquisa nao
apresenta riscos aos participantes de pesquisa”.

Para o Sistema CEP/Conep niio existe pesquisa livre de risco. E necessdrio
observar que risco é qualquer possibilidade de danos a dimensdo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
qualquer pesquisa e dela decorrente. Sendo assim, solicita-se que sejam
descritos os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participag¢do na
pesquisa, podendo-se citar os riscos inerentes a manutengdo de sigilo e a
confidencialidade durante a coleta e uso dos dados (Resolug¢do CNS n.° 466,
de 2012, itens 1122 e IV.3.b).

Fonte: Plataforma Brasil, 2025.




Figura 22 — Modelo de elaboragido de Parecer com pendéncia no Cronograma — data de inicio
divergente

Exemplo 4: Cronograma com data de inicio do estudo anterior a
tramitacao no Sistema CEP/Conep
4. Quanto ao documento intitulado cronograma no arquivo

“cronograma.pdf”’ de _/ / , na pagina 1, o cronograma apresenta
data anterior a tramitacdo no sistema CEP/Conep.

Para o Sistema CEP/Conep o “Cronograma: (...) com compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a
partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-Conep”. Solicita-se corrigir o
cronograma associando a coleta de dados a liberagcdo do CEP/HGF e
inserir a frase abaixo do cronograma “A pesquisa somente serd
iniciada a partir da aprovacdao pelo Sistema CEP-Conep.”. (Norma
Operacional N° 001 de 2013 do CNS, artigo 3°, inciso IV, pardgrafo
1, numero 9).

Fonte: Elaboracao prépria, 2025.

Figura 23 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no Cronograma - auséncia de
detalhamento das etapas

Exemplo 5: Cronograma encontra-se sem especificacao
do més e do ano e/ou sem o detalhamento das etapas.

5. Quanto ao documento denominado cronograma no
arquivo “cronograma.pdf’ de / / , na pagina 1, o
cronograma encontra-se sem a especificacdo do més e/ou
ano. Para o Sistema CEP/Conep, o cronograma deverd
informar a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa,
em numero de meses. Assim sendo, solicita-se corrigir o
cronograma inserindo a especificacdo do més e ano e/ou
especificar as etapas do cronograma e na metodologia.
Alinhar as informacoes basicas e/ou do projeto brochura.
(Norma Operacional N° 001 de 2013 do CNS, artigo 3°,
inciso 1V, paragrafo 1, numero 9).

Fonte: Elaborac&o propria, 2025.




Figura 24 - Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia na Declaracao de Infraestrutura

Exemplo 6: Nao apresentou documento que comprove a
infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da
pesquisa

6. Sobre o documento “Declaracdo de Instituicdo e
Infraestrutura do servico”, ndo foi anexado nos
documentos.

O sistema CEP/Conep estabelece que todos os protocolos
de pesquisa devem conter o demonstrativo da existéncia de
infraestrutura necessdria e apta ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes. Apresentar documento demonstrando que a
institui¢do proponente tem infraestrutura adequada para o
desenvolvimento da pesquisa. Apresentar declaracdo de
infraestrutura (nome do setor que serd realizada a
pesquisa) (Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo

° inciso 3, alinea “h).

Fonte: Elaboracao propria, 2025.

Figura 25 - Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia na Anuéncia do Chefe do Servico

Exemplo 7: Nao anexou a declaracao de autorizacao de todos
os chefes dos servicos onde sera realizada a pesquisa

7. Sobre o documento designado “Declaracdo de Instituicao e
Infraestrutura do servico.pdf” de / / , ndo foi apresentado
anuéncia de todos os responsaveis pelos servi¢os onde a pesquisa
ira acontecer. O sistema CEP/Conep prevé que todos os
protocolos de pesquisa devem conter o demonstrativo da
existéncia de infraestrutura necessdria e apta ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes.
Apresentar declaracdo da chefia do setor (nome do setor que ndo
Joi inserido nos documentos) para o desenvolvimento da pesquisa.
(NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 3°, inciso
3, alinea “h).

Fonte: Elaboracao propria, 2025.




Figura 26 — Modelo de elaboragdo de Parecer com presenga de conflito de interesse

Exemplo 8: Presenca de conflito de interesse
institucional. Por exemplo, quando o chefe ou
responsavel legal do servico estiver na equipe da
pesquisa e assinar a autorizacao para sua realizacao

8. Quanto a  “Declaracao de Instituicao e
Infraestrutura.pdf” de / / , na pagina 1, o documento
esta assinado pelo o chefe do servico que esta envolvido na
pesquisa como assistente ou orientador.

O sistema CEP/Conep estabelece que podem surgir conflitos
de interesse caracterizados pelo exercicio do poder dentro
da instituicio mantenedora do CEP. Requere-se inserir
autorizagdo assinada pelo chefe do servico seja realiza pelo
responsavel pelo cargo imediatamente superior. (NORMA
OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 2°, inciso I,

alinea “a”).
Fonte: Elaboracdo prépria, 2025.

Figura 27 — Modelo de elaboracdo de Parecer com Declaracao de Infraestrutura assinada pelo
pesquisador

Exemplo 9: Apresentou Declaracdo de Infraestrutura
Institucional assinada pelo pesquisador responsavel

9. Quanto ao documento “Declaracdo de Instituicio e
Infraestrutura.pdf” de / / , na pagina 1, o documento foi
assinado pelo pesquisador responsdvel.

Para o Sistema CEP/Conep a declaracdo deve ser assinada por
responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de
infraestrutura necessdaria. Portanto solicita-se apresentar o

documento assinado pelo responsavel institucional que tenha
competéncia para tal. (NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de
2013, artigo 3°, inciso 3, alinea “h).

Fonte: Elaboracdo prépria, 2025.




Figura 28 — Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia na Declaracao de Pesquisadores

Exemplo 10: Apresentou Declaracio de Pesquisadores sem
assinatura do pesquisador responsavel ou com uma assinatura
em forma de imagem escaneada ou fotografada da assinatura
feita a mao

10. Quanto ao documento “declaragdodepesquisadores.pdf” de
_/ / , na pdagina 12, o documento ndo foi assinado pelo
pesquisador responsavel OU foi colada a foto de uma assinatura.
Para o Sistema CEP/Conep a declaracdo deve ser assinada pelo
pesquisador  responsavel.  Portanto solicita-se inserir a
declaragdo assinada pelo pesquisador responsavel da pesquisa,
de proprio punho ou via gov.br (Norma Operacional CNS n° 001
de 2013, artigo 3°, inciso 3, alinea “c”).

Fonte: Elaboragao propria, 2025.

Figura 29 — Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia na Declaracdo de Concordancia

Exemplo 11: Apresentou Declaracio de Concordancia sem
assinatura de todos os integrantes da equipe de pesquisa ou
com uma assinatura em forma de imagem escaneada ou
fotografada da assinatura feita a mao

11. Quanto ao documento “declaracdodeconcordancia.pdf” de
_/ / __, na pagina 12, nao foi assinado por XX (numero de
membros) integrantes da equipe ou com YY (numero de
membros) com a foto de uma assinatura.

Para o Sistema CEP/Conep a declaragdo deve ser assinada pelo
pesquisador responsdvel. Portanto solicita-se inserir a
declaracao assinada, de proprio punho ou via gov.br, por todos
os integrantes da equipe (Norma Operacional CNS n° 001 de

2013, artigo 3°, inciso 3, alinea “c”).
Fonte: Elaboragao propria, 2025.




4.2 Informaco6es Basicas do Projeto

E necessario analisar criteriosamente as Informacdes
Basicas do projeto. Este documento consiste em um compilado
do conteudo digitado pelo pesquisador principal durante o
cadastro do estudo na Plataforma Brasil. Os dados inseridos
nessa etapa devem estar rigorosamente alinhados com as
informacoes presentes nos documentos anexados, como o
projeto brochura, cronograma, orcamento, TCLE, etc.

Qualquer divergéncia entre esses conteudos pode
comprometer a analise ética e gerar pendéncias na avaliacao
pelo CEP/HGF. A seguir, sao apontadas as divergéncias mais
recorrentes, com modelo de elaboracao de Parecer.

Figura 30 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no titulo contido nas Informacoes
Basicas

Exemplo 12: Titulo das Informacées Basicas divergente do
titulo do projeto brochura ou demais documentos
12. Nas Informacoes Basicas da Plataforma Brasil, o

documento ) ) intitulado
“PB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO” de
__/_/ , na pagina de __, no item Projeto de Pesquisa,

o titulo do projeto apresenta-se diferente do titulo do projeto
detalhado no arquivo “CITAR NOME DO ARQUIVO”

(postado em DATA).
Para o sistema CEP/Conep o titulo da pesquisa serd

apresentado em lingua portuguesa e serd ideéntico ao do
projeto de pesquisa. Solicita-se indicar o titulo correto da
pesquisa e realizar as devidas adequacoes nos documentos
pertinentes. (Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo
3, inciso 3.3, alinea “a”).

Fonte: Elaboracao propria, 2025.




Figura 31 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no cadastro da equipe de pesquisa
nas Informacoes Basicas

Exemplo 13: A equipe de pesquisa cadastrada nas Informacoes
Basicas encontra-se divergente nos demais documentos

13. Nas Informacoes Basicas da Plataforma Brasil, documento
intitulado ~ “PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO de
_/ / ” napdgina ___ de __, no item assistentes e/ou equipe de
pesquisa, ha divergéncias entre os nomes apresentados nos projetos
e os cadastrados na aba assistentes e/ou equipe de pesquisa.

Para o Sistema CEP/Conep, cabe ao Pesquisador Responsavel
cadastrar o estudo na Plataforma Brasil, inserindo os assistentes
e/ou equipe de pesquisa, de forma a ndo divergir da informacao
apresentada no projeto detalhado e nas declaragcoes do protocolo.
Solicita-se ao pesquisador cadastrar os assistentes ou equipe de
pesquisa do estudo. (Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, artigo
3, inciso 3.2).

Fonte: Elaboracgao prépria, 2025.

Figura 32 - Modelo de elaboragédo de Parecer com pendéncia no cadastro da area de pesquisa nas
Informacgoes Basicas

Exemplo 14: A area de estudo cadastrada nas Informacoes
Basicas encontra-se divergente da tematica escolhida

14. Nas Informacgoes Basicas da Plataforma Brasil, documento
intitulado  “PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO de
_/ / ” napdgina___de __, noitem Area de Estudo, a drea de
pesquisa cadastrada ndo corresponde a drea descrita em seu
protocolo, repercutindo em prejuizo para o processo de andlise.
Para o Sistema CEP/Conep, cabe ao Pesquisador Responsdvel
cadastrar o estudo na Plataforma Brasil, selecionando a drea
temdtica referente ao estudo. Solicita-se ao pesquisador cadastrar o
estudo na area tematica escolhida (Carta Circular n’. 172/2017,
artigo 3, alinea “a”).

Fonte: Elaboragao propria, 2025.




Figura 33 - Modelo de elaboracdao de Parecer com pendéncia no cadastro de informagoes
especificas do estudo nas Informacgoes Basicas

Exemplo 15: A informagdes cadastradas nas Informagdes Basicas (“Orgcamento
Financeiro”, “Cronograma”, “Numero de Participantes”, “Objetivos”,
“Metodologia” etc.) encontra-se divergente dos demais documentos anexados
15. Nas Informagoes Basicas da Plataforma Brasil, documento intitulado
“PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO de / / ”, napdgina
de ___, no item (CITAR APENAS OS QUE APRESENTAM PROBLEMAS —
“Orcamento Financeiro”, “Cronograma”, “Numero de Participantes”,
“Objetivos”, “Metodologia” etc.), ha divergéncias quanto ao que foi
cadastrado na Plataforma Brasil e os demais documentos anexados.

Para o sistema CEP/Conep o conjunto de documentos deverd contemplar a
descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais. Solicita-se que as
informacoes contidas nos documentos “Projeto Detalhado” e “PB Informacoes
Basicas da Pesquisa” sejam atualizadas de forma a ndo existir incoeréncias em
seu conteudo, principalmente no que diz respeito aos itens sobre (CITAR
APENAS OS QUE APRESENTAM PROBLEMAS — “Or¢amento Financeiro”,
“Cronograma”, “Numero de Participantes”, “Objetivos”, “Metodologia”

etc.). E necessdrio a adequacio e uma nova submissio dos documentos
atualizados na Plataforma Brasil. (Resolugdo 466 de 12 de dezembro de 2012,
artigo 2, inciso 2.17).

Fonte: Elaborac¢ao propria, 2025.

Figura 34 - Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia nos riscos contidos nas Informacoes
Basicas

Exemplo 16: Preenchimento das Informacdes Basicas considerando a
pesquisa livre de riscos

16. Nas Informacoes Bdasicas da Plataforma Brasil, o documento
intitulado “PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO de
_/ / 7, napagina ___ de __, no item Riscos, lé-se: (citar apenas a
situagdo em questdo: descreveu que ndo ha riscos ou descreveu os riscos e
ndo descreveu a forma de como minimiza-los, ou descreveu riscos
diferentes no projeto detalhado e no TCLE)

Para o sistema CEP/Conep todas as pesquisas com seres humanos
envolvem risco em tipos e gradagoes variados, assim como deve estar
descrito os cuidados para minimiza-los. Sendo assim, solicita-se que
sejam descritos os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participagcdo na pesquisa, podendo-se citar o0s riscos inerentes a

manutencdo de sigilo e a confidencialidade durante a coleta e uso dos
dados (Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, itens IL22 e IV.3.b).

Fonte: Elaborac¢ao propria, 2025.




Figura 35 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia nos beneficios contidos nas
Informacgoes Basicas

Exemplo 17: Nao ha indicacdo dos beneficios do estudo nas
Informacoes Basicas

17. Nas Informagoes Bdasicas da Plataforma Brasil, o documento
intitulado “PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO de
_/ / 7 napagina __ de __, no item “Beneficios”, lé-se (citar
apenas a situacdo em questdo: descreveu que ndo ha beneficios ou
descreveu para os pesquisadores e ndo os participantes da pesquisa
ou diferente do projeto detalhado)

Para o sistema CEP/Conep apresentar a garantia de que os beneficios
resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa. Sendo assim, solicita-se que sejam descritos os
beneficios da pesquisa (Norma Operacional CNS N° 001 de 2013,
artigo 3, inciso 3.3 alinea “d”).

Fonte: Elaboracgao prépria, 2025.

Figura 36 — Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no cronograma contido nas
Informacgoes Basicas

Exemplo 18: Nao foi detalhado as etapas da pesquisa no cronograma
disponibilizado nas Informacées Basicas OU esta descrito que a
pesquisa foi iniciada antes da aprovacao pelo CEP/HGF

18. Nas Informacgoes Basicas da Plataforma Brasil, o documento intitulado
“PB _INFORMACOES BASICAS DO PROJETO de / / ”, na pdgina
___de __, no item “Cronograma de execucdo”, o pesquisador ndo
detalhou as etapas da pesquisa OU estda descrito que a pesquisa ja foi
iniciada antes mesmo de aprovada (citar apenas a situacdo em questio).
Para o sistema CEP/Conep o cronograma descreverd a duracgdo total do
estudo, de forma padronizada aos demais documentos anexados, com o
mdximo de detalhamento possivel sobre as fases do estudo, organizado da
data inicial até a previsdo de final do estudo, e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partiv da aprovacdo pelo Sistema CEP/Conep.
Solicita-se que sejam detalhadas as etapas da pesquisa OU solicita-se
explicacoes quanto ao inicio anterior e adequacgoes para andlise ética
(Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3, inciso 3.3 alinea “f).

Fonte: Elaboracao prépria, 2025.




Figura 37 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no orcamento contido nas
Informacgdes Basicas

Exemplo 19: Nao foi apresentando o orcamento financeiro nas Informacoes
Basicas

19. Nas Informacgoes Basicas da Plataforma Brasil, documento intitulado
“PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO de _/ / ”, na pdgina
de _, no item “Orcamento financeiro”, o pesquisador ndo apresentou a
previsao detalhada de custos da pesquisa.

Para o sistema CEP/Conep para o desenvolvimento do estudo, ha a
obrigatoriedade de detalhar o orcamento financeiro, que deve ser descrito nas
Informacoes Bdasicas, no projeto brochura e em arquivo individualizado, mesmo
que a pesquisa tenha financiamento proprio, todos os protocolos devem conter
previsdo de custos de forma detalhada. Muitas vezes a pesquisa é apresentada
como “custo zero”, contudo, ainda que o pesquisador entenda que ndo serdo
necessdrios recursos para aquisi¢do de materiais ou compra de equipamentos, é
indispensavel considerar situacoes tais como: deslocamentos, impressao,
material de escritorio, etc.

Solicita-se inserir or¢amento financeiro previsto, de forma detalhada (Norma
Operacional CNSn’ 001 de 2013, artigo 3, inciso 3 alinea “e”).

Fonte: Elaboragao propria, 2025.

4.3 Projeto detalhado/brochura investigador

No contexto da analise ética e metodoldgica de projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos, é essencial que o projeto
detalhado, ou brochura do investigador, apresente com clareza
os critérios de inclusdo dos participantes e os métodos que os
afetam diretamente. A seguir, as inconsisténcias mais rotineiras.

Figura 38 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia nos critérios de inclusdo de
participantes contidos no Projeto Brochura

Exemplo 20: Auséncia de definicio dos critérios de inclusido dos
participantes da pesquisa

20. No documento “Projeto Brochura”, na pdagina ___, no item “Critérios de
inclusdo”, o pesquisador ndo detalhou como foram selecionados os
participantes da pesquisa.

Para o sistema CEP/Conep é necessario justificar a populacio escolhida
para o estudo, explicando como foi selecionado o campo de pesquisa e quem
indicara os participantes ou, ainda, como o/a pesquisador(a) definirda os
participantes. Solicita-se a adequag¢do (Norma Operacional CNS N° 001 de
2013, artigo 3, inciso 4.11).

Fonte: Elaboragao propria, 2025.




Figura 39 - Modelo de elaboracao de Parecer com pendéncia na metodologia contida no Projeto
Brochura

Exemplo 21: Apresentaciao incompleta dos métodos que afetam
os participantes da pesquisa

21. No documento “Projeto Brochura”, na pagina __, no topico
“Metodologia da pesquisa”, o pesquisador ndo detalhou a
metodologia da pesquisa.

Para o sistema CEP/Conep o protocolo deve apresentar “descricdo
detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em
Jundamentacao cientifica; a descricdao da forma de abordagem ou
plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes
da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a andlise
ética”. Solicita-se que a metodologia do protocolo seja apresentada
objetivamente, de forma detalhada e ordenada, em especial os
métodos que afetam os participantes de pesquisa. (Norma
Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3, inciso 4.1.8).

Fonte: Elaboragao prépria, 2025.

Figura 40 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia no detalhamento das etapas do
cronograma contido no Projeto Brochura

Exemplo 22: Nao foi detalhado as etapas da pesquisa no
cronograma disponibilizado nas no Projeto Brochura

22. No documento “Projeto Brochura”, na pdgina ___, no topico
“Cronograma’”, o pesquisador nao detalhou as etapas da pesquisa.
Para o sistema CEP/Conep todos os protocolos de pesquisa devem
conter (...) “cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes
etapas da pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de
que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacgdo pelo
Sistema CEP/Conep”. Solicita-se apresentar cronograma detalhado
da pesquisa (Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3,
inciso 3.3 alinea “f’).

Fonte: Elaboragédo propria, 2025.




Figura 41 - Modelo de elaboracdo de Parecer com pendéncia na data de coleta de dados do
cronograma contido no Projeto Brochura

Exemplo 23: Esta descrito no Projeto Brochura que a pesquisa
sera iniciada antes da aprovacao pelo CEP/HGF

23. No documento “Projeto Brochura”, na pagina __ , no topico
“Cronograma”, estd descrito que a coleta de dados serd iniciada
antes mesmo de aprovada pelo CEP/HGF.

Para o sistema CEP/Conep o cronograma devera estar organizado da
data inicial até a previsdo de final do estudo, especificando as
diferentes etapas da pesquisa, com compromisso explicito do
pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da
aprovacdo pelo Sistema CEP-Conep. Solicita-se apresentar o
compromisso expresso do/a pesquisador(a) de que ndo iniciard a
coleta de dados antes da aprovacdo final do Sistema CEP/Conep.
(Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3, inciso 3.3 alinea

“F).

Fonte: Elaborac&o prépria, 2025.

Figura 42 - Modelo de elaboracao de Parecer com uso de termos que indiquem a¢des ja realizadas
contidas no Projeto Brochura

Exemplo 24: Apresentacio de documentos que utilizem verbos no
tempo passado

24. No documento “Projeto Brochura”, na pdgina __ , no topico
(ESPECIFICAR O TOPICO), o verbo (ESPECIFICAR O VERBO)
encontra-se no passado, indicando que determinada fase do estudo, ja
possa ter acontecido, mesmo sem a devida aprovacdao do CEP/HGF.
Este tempo verbal, somente pode ser utilizado para se referir a etapas
preliminares da pesquisa.

Para o sistema CEP/Conep ndo serdo avaliadas pesquisas cuja
coleta/geracdo de material tenha sido iniciada previamente a andlise
ética e aprovagio do CEP/HGF. Solicita-se explicagoes e adequacdo
dos documentos pertinentes (cronograma indicando coleta de dados
ja realizada ou desatualizado OU o cronograma apresentado estd
desatualizado)

(Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3, inciso 3.3 alinea

€ 7”).

Fonte: Elaboracéo propria, 2025.




Figura 43 — Modelo de elaboracao de Parecer com incoeréncia entre Projeto Brochura e demais
documentos

Exemplo 25: Informacoées apresentadas no Projeto Brochura estiao
divergentes de outros documentos anexados

25. Foram identificadas incoeréncias nas informagoes contidas no
documento  “Projeto  Brochura/Detalhado”, “PB Informacoes
Basicas” e Registro do Consentimento/Assentimento Livre e
Esclarecido  (CITAR APENAS OS DOCUMENTOS QUE
APRESENTAM INCOERENCIAS).

Para o sistema CEP/Conep todos os documentos anexados, deverdo
estar fielmente alinhados. Solicita-se a correcdo e nova submissao a
Plataforma Brasil (Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, artigo 3,
inciso 4).

Fonte: Elaboragao propria, 2025.

Figura 44 — Modelo de elaboracao de Parecer com referéncia exclusivamente a Resolucdo CNS n.°
196, de 1996

Exemplo 26: No Projeto Brochura existem referéncias
exclusivamente a Resolucio CNS n.° 196, de 1996 suprimindo a
legislacao atualizada

26. No documento “Projeto Brochura”, na pdgina __ , no topico
(ESPECIFICAR O TOPICO), estd como referéncia a Resolucdo CNS
n° 196, de 1996, contudo a legislagdo vigente para projetos de
pesquisa na drea clinica é Resolu¢cdo CNS n.°© 466, de 2012.
Solicita-se substituir a mengdo a Resolu¢cdo CNS n.’ 196, de 1996 por
Resolucao CNS n.° 466, de 2012. Solicita-se, ainda, essa mudanca em
qualquer trecho/documento que cite a Resolugcdao ja revogada. A

mesma orientacdo se da para outras resolugcoes do CNS revogadas
(Resolucdo CNS'n.” 466, de 2012).

Fonte: Elaboragéao propria, 2025.

Dessa forma, a elaboracado do Parecer, com a desighacao
das pendéncias, deve refletir ndo apenas a identificacao precisa
dos obices éticos, mas também a capacidade de comunicar
ao pesquisador, de maneira fundamentada e padronizada, os




ajustes necessarios para a conformidade do projeto com as
diretrizes éticas vigentes.




SITUACAO DO PARECER

Aotérminodaanalisedo projeto,orelatordevera selecionar
a situacao final do parecer de acordo com a pertinéncia de sua
analise, sendo as opcoes:

(APROVADO )

Indica que o projeto de pesquisa foi avaliado e
considerado eticamente adequado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP). O parecer favoravel autoriza
o inicio ou continuidade da pesquisa, desde que sejam
mantidas as condi¢cbes aprovadas. O pesquisador
pode seguir com a execucao conforme o protocolo
submetido.

(B3 (NAO APROVADO)

Refere-se a projetos que ndo atenderam aos requisitos
éticos estabelecidos pelas normas vigentes. O parecer
desfavoravel pode estar relacionado a falhas na
metodologia, riscos nao justificados aos participantes,
auséncia de documentos obrigatorios ou incoeréncias
éticas.O pesquisadorpoderevisaro projetoesubmeté-
lo novamente, se desejar.

(R)(PENDENTE )

Refere-se a projetos que ndo atenderam aos requisitos
éticos estabelecidos pelas normas vigentes. O parecer
desfavoravel pode estar relacionado a falhas na
metodologia, riscos nao justificados aos participantes,
auséncia de documentos obrigatdorios ou incoeréncias
éticas.O pesquisadorpoderevisaro projetoesubmeté-
lo novamente, se desejar.




(®)(RETIRADO )

Significa que o projeto foi removido da tramitacao
na Plataforma Brasil, geralmente por iniciativa do
pesquisador. Isso pode ocorrer por desisténcia,
reformulacao do estudo ou substituicdo por uma nova
versao. Um projeto retirado nao sera analisado nem
recebera parecer ético, a menos que seja reenviado.
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