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APRESENTACAO

Este Manual esta fundamentado na Lei n° 14.874/2024, que dispde sobre a pesquisa com
seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP),
sem prejuizo das demais resolugdes, normas operacionais e regulamentagdes complementares
vigente

O CEP FAMINAS elaborou este MANUAL PARA PESQUISADORES com objetivo de
auxilia-los durante o processo de cadastro do Protocolo de Pesquisa na Plataforma Brasil.
Aproveitamos a oportunidade para informar que a pagina do CEP da FAMINAS esta disponivel
https://virtual.faminas.edu.br/comite-de-etica-e-pesquisa/

O site do CEP/FAMINAS contém um fluxograma demonstrando todo o tramite de
projetos de pesquisa, desde a submissdo pela Plataforma Brasil até a emissdo do Parecer de
Aprovacao definitiva (obtido através do envio do Relatorio Final). Além disso, o Manual do
Pesquisador contém todas as instru¢des para o cadastro de projetos de pesquisa e agoes especificas
a serem realizadas na Plataforma Brasil.

No site do CEP, ha links com tutoriais para o cadastro de pesquisadores, para o cadastro
de projetos de pesquisa, a lista com documentos obrigatorios exigidos (e modelos de documentos),
bem como os procedimentos para visualizar o Parecer Consubstanciado, solucionar Pendéncias,

gerar Emendas e enviar Relatorio Final.
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PARTE I - FUNDAMENTOS ETICOS E LEGAIS

1 LEI N° 14.874/2024: NOVO MARCO REGULATORIO DA PESQUISA COM SERES
HUMANOS NO BRASIL

A ética em pesquisa com seres humanos no Brasil passou por importante atualizagdo com
a promulgacao da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre principios, diretrizes e
regras para a conducdo de pesquisas envolvendo seres humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) (Brasil, 2024).

A legislacdo representa um marco regulatério destinado a fortalecer a protecdo dos
participantes de pesquisa, conferir maior seguranca juridica aos pesquisadores e instituicdes e
promover maior eficiéncia nos processos de analise ética (Brasil, 2024).

A referida lei estabelece que toda pesquisa envolvendo seres humanos deve respeitar os
principios da dignidade da pessoa humana, autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica,
equidade, confidencialidade e protecdo da privacidade dos participantes. Além disso, determina
que os interesses da ciéncia jamais poderdo prevalecer sobre os direitos, a seguranga ¢ o bem-
estar dos individuos envolvidos na pesquisa (Brasil, 2024).

Outro aspecto relevante é a busca pela harmonizagdo entre a protecdo ética dos
participantes e o desenvolvimento cientifico e tecnologico, promovendo um ambiente regulatério

que incentive a pesquisa responsavel e socialmente relevante (Brasil, 2024).
2 SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (SINEP)

A Lei n° 14.874/2024 instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP), responséavel pela coordenagdo, regulamentacdo e supervisdo das atividades
relacionadas a analise ética das pesquisas envolvendo seres humanos realizadas no pais (BRASIL,
2024).

O SINEP ¢ composto pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e pelos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), que atuam de forma integrada para assegurar a prote¢io
dos participantes e a observancia dos principios éticos aplicaveis a pesquisa cientifica (BRASIL,
2024; BRASIL, 2025).

Entre seus objetivos destacam-se a promogao das boas praticas cientificas, a simplificacdo
dos processos de analise ética, o fortalecimento da governanga da pesquisa nacional e a prote¢do
dos direitos dos participantes (BRASIL, 2025).

Nesse contexto, os Comités de Etica em Pesquisa permanecem desempenhando papel

central na avaliagdo dos protocolos de pesquisa, constituindo a principal instancia de prote¢ao dos
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participantes nas institui¢des de ensino e pesquisa.
3 INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (INAEP)

A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) constitui o 6rgio colegiado nacional
responsavel pela coordenagdo geral do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (Brasil, 2024).

Criada pela Lei n°® 14.874/2024, a INAEP possui atribui¢des relacionadas a elaboracao de
diretrizes nacionais, credenciamento e acreditagio de Comités de Etica em Pesquisa, supervisio
do sistema e promocao de agdes voltadas a capacitagao em ética em pesquisa (Brasil, 2024; Brasil,
2025).

A atuacdo da INAEP contribui para a uniformizagdo dos procedimentos adotados pelos
CEPs ¢ para o fortalecimento da governanca ética da pesquisa cientifica brasileira, promovendo

maior transparéncia, eficiéncia e seguranga institucional (Brasil, 2025).
4 DIREITOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

A participagdo em pesquisas cientificas deve ocorrer de maneira voluntaria, esclarecida e
fundamentada no respeito a dignidade humana. A Lei n® 14.874/2024 reforca a protecdo dos
participantes, reconhecendo-os como sujeitos de direitos e ndo apenas como fontes de produgao
de conhecimento cientifico (Brasil, 2024).

Entre os direitos assegurados aos participantes destacam-se o acesso a informacgdes claras
sobre os objetivos e procedimentos da pesquisa, a liberdade para decidir sobre sua participacao,
a possibilidade de desisténcia a qualquer momento sem prejuizo de qualquer natureza e o
recebimento de informagdes relevantes relacionadas ao estudo (Brasil, 2024).

A legislagdo também assegura a protecao da privacidade, da confidencialidade dos dados
coletados e da integridade fisica, psiquica, moral e social dos participantes da pesquisa (Brasil,
2024).

Adicionalmente, os participantes possuem direito a assisténcia e, quando aplicavel, a
reparacdo por danos decorrentes da participagdo na pesquisa, reforcando o principio da
responsabilidade dos pesquisadores e das instituigdes envolvidas (Brasil, 2024).

Nos casos que envolvam criangas, adolescentes ou individuos legalmente incapazes, a
legislacdo prevé a obteng¢do do assentimento do participante, respeitando sua capacidade de

compreensdo, concomitantemente ao consentimento de seus responsaveis legais (Brasil, 2024).
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5 LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS (LGPD) E PESQUISA CIENTIFICA

A protecdo de dados pessoais constitui elemento essencial da ética em pesquisa
contemporanea. Além da Lei n° 14.874/2024, os pesquisadores devem observar as disposi¢des da
Lein® 13.709/2018, denominada Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) (Brasil, 2018;
Brasil, 2024).

A LGPD define como dados pessoais quaisquer informagdes relacionadas a pessoa
natural identificada ou identificavel e classifica determinadas informagdes como dados pessoais
sensiveis, incluindo dados relativos a satde, origem racial ou étnica, informacgdes genéticas,
biométricas, convicgdes religiosas e opinides politicas (Brasil, 2018).

Diante disso, pesquisadores ¢ instituicdes devem adotar medidas técnicas e
administrativas destinadas a proteger a confidencialidade dos dados, prevenir acessos ndo
autorizados e reduzir riscos associados ao tratamento de informagdes pessoais (Brasil, 2018).

O uso de prontuarios, bancos de dados institucionais, registros clinicos e bases
secundarias de informacdo exige cuidados adicionais relacionados & anonimizagdo,
confidencialidade e seguranga dos dados, observando simultaneamente os principios éticos da

pesquisa e os dispositivos legais de prote¢do de dados pessoais (Brasil, 2024; Brasil, 2018).
6 INTEGRIDADE CIENTIFICA E BOAS PRATICAS EM PESQUISA

A integridade cientifica representa um conjunto de principios e valores que orientam a
condugdo responsavel da pesquisa e asseguram a credibilidade do conhecimento produzido. A
producdo cientifica deve estar fundamentada na honestidade, transparéncia, responsabilidade,
imparcialidade e rigor metodologico (Brasil, 2024).

As boas praticas cientificas visam garantir que os resultados da pesquisa sejam obtidos
de forma ética e confiavel, respeitando tanto os participantes quanto a comunidade cientifica e a
sociedade em geral (Brasil, 2024).

Constituem violagdes da integridade cientifica:

o fabricagdo de dados;

o falsificacdo de resultados;

. plagio;

o autoplagio;

o manipulagdo inadequada de imagens ou registros cientificos;
. omissao de conflitos de interesse;

o atribuicdo indevida de autoria.

Tais praticas comprometem a confiabilidade da pesquisa, prejudicam a produgdo
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cientifica e podem resultar em san¢des institucionais, €ticas e legais (CNPq, 2011; Brasil, 2024).

A promocao da integridade cientifica exige o compromisso permanente de pesquisadores,
estudantes, orientadores e instituigdes com a qualidade metodologica, a transparéncia dos
resultados e a responsabilidade social da ciéncia. A observancia desses principios fortalece a
confianca publica na pesquisa e contribui para o avango do conhecimento cientifico de forma

ética e sustentavel.
REFERENCIAS
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PARTE II: PROCEDIMENTOS NO CEP FAMINAS

Os projetos de pesquisa apenas serdo recebidos mediante o envio do protocolo de pesquisa
com TODA a documentacgdo exigida através da Plataforma Brasil, seguido da entrega da Folha
de Rosto impressa (devidamente assinada e carimbada) . Protocolos incompletos NAO serio

recebidos para analise.

. O CEP s0 aceitard a entrega da Folha de Rosto por um membro da equipe de
pesquisa
. Este CEP ndo analisara projetos “Guarda-chuva” ou “Mde”, uma vez que a
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Plataforma Brasil ndo reconhece diferenca entre projetos e subprojetos. Em consulta, a CONEP

informou que ndo aceita este tipo de procedimento. Portanto, cada projeto de pesquisa deve
ser cadastrado de forma independente, de acordo com a sua finalidade (Ex: TCC de
Graduagdo, TCC de Residéncia/Especializagdo Lato Sensu, Dissertagdo ou Tese). O CEP ¢ a
Plataforma Brasil ndo emitirdo pareceres nem reconhecerdo subprojetos de projetos “maiores”.

. Projetos de pesquisa de Graduacdo e PIBIC devem ser cadastrados pelos
professores orientadores. Nestes casos, os professores pesquisadores responsaveis deverao
delegar a autorizacdo de preenchimento do projeto aos seus orientandos (que serdo Assistentes da
pesquisa), para que possam resolver todas as questdes da pesquisa no CEP.

. Projetos de Pesquisa de Pos-Graduagdo devem ser cadastrados pelos proprios
residentes, mestrandos ou doutorando, com os titulos de seus TCCs, Disserta¢des e Teses,
respectivamente.

. OBS: Os pareceres so serdao emitidos em nome do pesquisador responsavel pelo
cadastro do projeto na Plataforma Brasil. Nao serdo reconhecidos nem emitidos pareceres de
subprojetos.

. Emendas para alteracdes em projetos aprovados serdo analisadas a critério de

cada relator. Ndo serdo aprovadas Emendas para inclusdo de pesquisadores visando desenvolver

partes de suas pesquisas de Residéncia, Mestrado ou Doutorado. Conforme o sistema

CEP/CONEP, cada projeto de pesquisa deve ser cadastrado individualmente.

. O pesquisador interessado tem total responsabilidade em acompanhar o tramite
do projeto cadastrado e s6 deve considera-lo aceito para analise quando visualizar o n° do CAAE
da referida pesquisa na Plataforma Brasil. Em seguida, de ficar atento a data da reunido em que o
seu projeto sera analisado, para acessar o resultado do Parecer Consubstanciado na Plataforma
Brasil e tomar as devidas providéncias.

. Este CEP recebe projetos de pesquisa de Graduagdo da FAMINAS. Portanto, o
pesquisador deve ter a ciéncia de que o tempo médio de espera para que um projeto validado seja
apreciado em reunido do colegiado dura em média 45 dias. Desta forma, € necessario submeter
seu projeto para analise com antecedéncia.

. A avaliacdo técnica de um projeto de pesquisa, incluindo a analise estatistica, a
escolha da metodologia e a robustez do desenho do estudo, desempenha um papel crucial na
apreciacdo ética, pois assegura que o projeto sera conduzido de forma a produzir resultados
validos e confiaveis. Uma metodologia bem fundamentada reduz os riscos de vieses, erros ou
desperdicio de recursos, garantindo que os dados coletados sejam interpretados corretamente e
que os participantes ndo sejam expostos a riscos desnecessarios. Além disso, uma analise

estatistica adequada protege contra interpretagdes equivocadas que possam levar a conclusdes
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enganosas, prejudicando a sociedade ou comprometendo a confianga na ciéncia. Assim, a

avaliag@o técnica € intrinsecamente ligada a ética, pois promove a integridade cientifica e o

respeito pelos direitos e bem-estar dos envolvidos.

Desta forma, os professores orientadores, graduandos, residentes, mestrandos e
doutorandos terdo acesso as orientagdes para cadastrar adequadamente seus projetos na
Plataforma Brasil, conforme os preceitos da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

e as exigéncias deste CEP.

1 INTERPRETACAO DAS SITUACOES DE PROJETOS DE PESQUISA ENCAMINHADOS
PELA PLATAFORMA BRASIL AO CEP

SITUACAO:

e Se o pesquisador encaminhar o projeto incompleto (sem todos os documentos
obrigatdrios anexados/ com preenchimento incompleto) ou ndo entregar a Folha de Rosto
impressa no CEP: A Secretaria o recusara e o protocolo ficara EM PENDENCIA
DOCUMENTAL.

SITUACAO:

e Se o pesquisador encaminhar o projeto completo e entregar a Folha de Rosto impressa
no CEP: A Secretaria o recebera, gerando o n° do Certificado de Apresentacdo para Apreciagdo
Etica (CAAE) e o protocolo ficara EM APRECIACAO ETICA, para ser analisado na proxima

reunido com vagas disponiveis.

SITUACAO:
e Apds a reunido, sera liberado o PARECER CONSUBSTANCIADO ¢ o pesquisador
devera acessar este documento na integra, procurando a pasta “Apreciacdo” e a subpasta

“Pareceres” na Arvore de Documentos da Plataforma Brasil: O resultado do parecer podera ser

liberado com a situagio PENDENTE, APROVADO, RETIRADO OU NAO APROVADO.

SITUACAO

e Se o resultado do parecer for PENDENTE: O Pesquisador devera fazer as corregdes
solicitadas pelo relator, destacando as alteracdes em amarelo nos documentos que sofrerem
modificagdes e reenviar o projeto corrigido para ser analisado novamente, anexando uma CARTA
RESPOSTA na Plataforma Brasil, indicando quais modifica¢des foram feitas (indicando em qual

documento, em qual item, em qual pagina).
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OBS: Se as exigéncias ndo forem cumpridas, a Secretaria o recusara € o protocolo

continuara EM PENDENCIA DOCUMENTAL.

SITUACAO

e Se o resultado do Parecer for APROVADO: O Pesquisador estard autorizado a
conduzir a pesquisa e apods sua conclusio, deverd enviar uma NOTIFICACAO DE
RELATORIO FINAL assinada (de acordo com o modelo de Relatério Final disponivel no site
do CEP FAMINAS).

1.1 PASSO A PASSO PARA ENVIAR PROJETO AO CEP

1.1.1 Providenciar e digitalizar os documentos obrigatorios

INICIALMENTE, O PESQUISADOR DEVE PROVIDENCIAR TODOS OS
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS EXIGIDOS PELO CEP, DIGITALIZA-LOS E
NOMEAR CADA ARQUIVO SEM ESPACOS/ACENTOS/PONTUACAO NOS
CARACTERES PARA ANEXA-LOS NA PLATAFORMA BRASIL:

LISTA DE DOCUMENTOS OBRIGATORIOS:

1. Folha de Rosto

OBS: E gerada apos a TELA 5, durante o cadastro da pesquisa na Plataforma Brasil)
preenchida, assinada e carimbada nos campos de Pesquisador Responsavel e Instituigdo

Proponente

2. Carta de Anuéncia (timbrada, assinada e carimbada pelo responsavel do local

onde os dados serdo coletados)

3. Curriculo Lattes de todos os pesquisadores (orientador, co-orientador,
orientando)
4. TCLE maiores de 18 anos/ TCLE para pais e responsaveis/ TALE de 12 a

18 anos (dependendo da idade dos participantes da pesquisa) ou outros adequados para a

populacio em estudo
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OBS: Estes termos ndo devem ser assinados antes da aprovagao do projeto pelo CEP

5. Projeto detalhado (seguindo as normas da ABNT e da Resolugdo 466/12 do

CNS)

6. Termo de Confidencialidade (assinada pelo pesquisador responsavel)

7. Declaracdo de Autorizacio de Uso de Dados: Necessaria para os casos de

pesquisa com Dadoes Secundarios, ou seja, material quantitativo ja coletado e arquivado,

assinada e carimbada pelo responsavel pelo Banco de Dados)
OBS: Os modelos de documentos estdo disponiveis no site do CEP FAMINAS

LISTA DE DOCUMENTOS OBRIGATORIOS
(formato doc ou pdf, possibilitando “copiar e colar’)

Folha de Rosto

E gerada apos a TELA 5, durante o cadastro da pesquisa na Plataforma Brasil
(preenchida, assinada e carimbada nos campos de Pesquisador Responsével e
Instituigdo Proponente)

3 Campo de Pesquisador Responsavel: ASSINADA pelo Pesquisador
IResponsavel

- Nos Projetos de Graduacdo/ Iniciacdo Cientifica: o
IPesquisador Principal deve ser o professor orientador.

- Nos Projetos de Pos-Graduagdo: o Pesquisador Principal deve
ser o proprio pos-graduando, seja residente, mestrando ou doutorando

3 Campo de Instituicdo Proponente: ASSINADA E CARIMBADA,
datada pelo Responsavel pela Instituigdo

- Nos Projetos de Graduagdo/ Iniciacdo Cientifica: pela|
Coordenacdo Académica ou Coordenacdo de Pesquisa

Carta de Anuéncia

-TIMBRADA, ASSINADA E CARIMBADA pelo Responsavel do
Local onde sera realizada a Pesquisa.

IOBS: Mencionar a Resolugdo 466/12 (a 196/96 foi revogada e ndo sera mais
aceita)

OBS: Nio pode ser assinada pelos proprios pesquisadores, por constituir
conflito de interesse

Curriculos Lattes dos pesquisadores

-Anexar os curriculos de TODOS os pesquisadores envolvidos

OBS: Deve ser anexado um arquivo para cada curriculo dos pesquisadores

OBS: Nao serd considerado o link para a Plataforma Lattes

OBS: O curriculo anexado no momento de Cadastro de Pesquisador na

IPlataforma ndo isenta o pesquisador de anexa-lo novamente para cada
esquisa cadastrada no sistema.

TCLE maiores de 18 anos TCLE
para pais/responsaveis TALE de 12
a 18 anos

OBS: Todos os modelos estao disponiveis no site do CEP FAMINAS
(dependendo da idade dos participantes da pesquisa)

OBS: Para projetos realizados com individuos de 12 a 18 anos
(incompletos), ¢ necessario anexar um modelo de TALE + TCLE para
responsaveis por menores de 18 anos

OBS: Devem conter:

-Forma de convite e linguagem simples

-Objetivos e procedimentos da pesquisa

-Riscos e Beneficios AOS PESQUISADOS

-Indicagdo de armazenamento dos dados da coleta (forma, local,
responsavel, periodo minimo de armazenamento dos dados coletados por 5
anos)

-Contato dos pesquisadores (endereco completo, endereco eletronico e
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telefone)

-Contato do Comité de ética

-Espacgos para assinatura do participante, do pesquisador responsavel e de 2
(duas) testemunhas

Projeto detalhado

OBS: Deve ser redigido conforme as normas da ABNT

-Capa, Contracapa (com finalidade do projeto e nome dos orientadores),
Sumario

-Introdugdo, Justificativa, Hipotese, Objetivos Geral e Especificos
-Metodologia: Local, Participantes, Critérios de inclusdo e Exclusao,
IProcedimentos

_Aspectos Eticos conforme a Resolugdo 466/12 do CNS: Riscos e
Beneficios, Local/Forma/Tempo minimo de armazenamento dos dados a
serem coletados

-Cronograma (detalhado): Data da coleta POSTERIOR ao periodo de analise
pelo CEP

-Or¢amento (detalhado)

*Declaragdo: “A coleta de dados so6 sera iniciada apds a aprovagao do projeto
de pesquisa pelo CEP e o cronograma sera ou devera ser devidamente
cumprido. O orcamento sera de inteira responsabilidade do pesquisador
principal”.

-Referéncias Bibliograficas

-Anexos/Apéndices

Termo de Confidencialidade

-ASSINADO pelo Pesquisador Responsavel

Declaraciao de Autorizacio de Uso
de Dados (para os casos de pesquisa
com Dados Secundarios)

- ASSINADA/ CARIMBADA pelo Responsavel da Base de Dados

1.2 CADASTRO DE PESQUISADOR NA PLATAFORMA BRASIL

Acessar a homepage: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login jsf;

Clicar em “Cadastre-se”
Clicar em “Avancar”
Preencher Nacionalidade, n°® do CPF e descri¢do do documento;

Preencher Maior titulo académico e Especializacao

o Copiar o link do Curriculo Lattes

e Clicar em “Avangar”

e Preencher n° e descrigdo do documento, nome completo (e nome social, se

preferir), sexo, data de nascimento e raga/ cor

e Anexar Curriculo

e Preencher dados do endereco (CEP/ Rua ou Avenida/ Complemento/ Bairro/ Pais/

UF/ Municipio/ Telefone), email (e confirmar).
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Anexar os documentos obrigatorios:

Curriculo

¢ Documento digitalizado (frente e verso)

Foto de Identificagdo

e Clicar em “Deseja se vincular a uma Instituicdo” e marcar “sim”. Buscar a Instituicdo
“LAEL VARELLA EDUCACAO E CULTURA LTDA”.

¢ Se o projeto for oriundo FAMINAS, o pesquisador deve vincular-se a LAEL
VARELLA EDUCACAO E CULTURA LTDA”. CNPJ - 03.466.623/0001-42

o Clicar em “Adicionar”

e Clicar em “Declaro que as informagoes anteriormente prestadas sdo verdadeiras”

e Clicar em “Concluir”.

A equipe da Plataforma Brasil enviara o seu login e a senha de acesso para o e-mail

do pesquisador

1.3 CADASTRO DO PROJETO DE PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL

® Apos a reunido do CEP, acessar a homepage:
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e acessar a Plataforma Brasil digitando Login e

Senha

o Clicar na aba “Pesquisador”
e Clicar na aba “Nova submissao”

e Preencher as Telas do sistema com as informagdes do seu projeto de pesquisa

OBS: A medida que o pesquisador vai preenchendo os campos, pode “salvar e sair” do

sistema a qualquer momento. Quando desejar retomar o cadastro desta mesma pesquisa para

conclui-lo, basta clicar na “lupa” ( - ) da referida pesquisa e depois no “lapis” ( # ' ) para edita-

la, dando continuidade ao preenchimento das informagdes na Plataforma Brasil.

TELA 1:
. Preencher: Pesquisador principal, Assistentes (que também poderdo editar o projeto) ¢ Equipe de
pesquisa (listar todos os pesquisadores envolvidos)
U Cadastrar a Institui¢iio proponente, selecionando LAEL VARELLA EDUCACAO E CULTIRA LTDA

OBS: Se este campo ndo estiver disponivel, é necessario clicar na aba “ALTERAR MEUS DADOS” e vincular-se &
FAMINAS com CNPJ — 03.466.623/0001-42

° Selecionar se o estudo € ou ndo Internacional
° Clicar em “Proxima”
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TELA 2:

. Selecionar Area Tematica Especial (se a metodologia se enquadrar em algum dos casos apresentados)
OBS: Se o pesquisador selecionar alguma AREA TEMATICA ESPECIAL, o projeto serd automaticamente
encaminhado a CONEP apds a analise deste CEP, podendo ainda ficar em apreciagdo por mais de 60 dias. Portanto,
¢ responsabilidade do pesquisador principal preencher ou ndo corretamente este campo, de acordo com as
caracteristicas de sua pesquisa, para evitar transtornos futuros quanto ao tempo despendido para a analise do sey|
projeto pelo sistema CEP/CONEP, sob pena de perder seus prazos pessoais.

Selecionar Area do conhecimento

(]
. Preencher o Titulo (Publico e Principal) da pesquisa
. Preencher o contato publico e cientifico da pesquisa
. Clicar em “Proxima”
TELA 3:
. Preencher o Desenho do estudo (conforme as caracteristicas de sua pesquisa quanto a metodologial
cientifica)
U Informar Apoio financeiro (se o estudo tera financiamento proprio ou se havera patrocinador)

OBS: Para os casos em que o Apoio Financeiro seja promovido por alguma instituicdo, € necessario anexar um|
documento comprobatério deste financiamento

OBS: Se o pesquisador for Bolsista do FAMINAS, o financiamento da pesquisa ¢ PROPRIO (a bolsa tem a finalidade
de manuteng¢do do estudante, e ndo de financiamento do TCC/ Dissertagao/ Tese)

o Adicionar Palavras-chave
o Clicar em “Proxima”
TELA 4:
o Preencher Resumo/ Introducao/ Hipdteses/ Objetivos (primario e secundario)
U Preencher Metodologia proposta
. Preencher Critérios de inclusdo e exclusdo (basta desmarcar “ndo se aplica” e preencher conforme as
caracteristicas da sua amostra)
. Preencher Riscos ¢ Beneficios (OBS: O CEP nio aceitara projetos sem riscos e beneficios, é necessario
elenca-los informando como serdo minimizados)
. Preencher Metodologia de Analise dos dados
. Preencher Desfechos (primario e secundario), conforme o resultado esperado em relagdo aos objetivos geral
e especifico, respectivamente
. Preencher Tamanho da amostra no Brasil e no pais de recrutamento (com “n” correspondente ag
tamanho da amostra a ser estudada)
. Clicar em “Proxima”
TELA 5:
. Preencher se usard Fontes de dados secundarios (dados ja coletados anteriormente)

OBS: Caso o pesquisador informar que utilizara Dados Secundarios neste campo, também serdo exigidos os
documentos TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E DECLARACAO DE AUTORIZACAO DE USO DE
[DADOS.

. Informar o n° de individuos abordados pessoalmente

. Preencher a quantidade de Grupos em que os participantes serdo divididos.
OBS: Caso ndo haja divisdo dos participantes em relagdo aos procedimentos a serem realizados durante a pesquisa,
preencher GRUPO UNICO.

. Selecionar se o estudo sera ou ndo Multicéntrico
U Preencher se havera alguma Instituicdo Coparticipante
. Selecionar se propde ou ndo Dispensa de TCLE e justificar
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OBS: Caso o pesquisador solicite dispensa de TCLE, € necessario providenciar e anexar outro documento intitulado,
“Dispensa de TCLE” que explique os motivos, a fim de ser anexado na TELA seguinte, junto com os demais
documentos obrigatorios.
o Preencher TODAS as fases do Cronograma de execucao, e ndo so informar a fase de coleta de dados. Todas
as fases devem estar padronizadas com o Cronograma do projeto detalhado, criando uma tabela na Plataforma Brasil.

OBS: O periodo da fase de Coleta de Dados deve ser posterior ao periodo em que o projeto serd avaliado pelo CEP|
(apos a reunido MENSAL).

° Preencher TODOS os itens do Or¢camento. Todos os itens devem estar padronizados com o Orgamento do
projeto detalhado, criando uma tabela na Plataforma Brasil.
. Preencher no campo “OUTRAS INFORMACOES” a declaragdo: “A coleta de dados s6 ser4 iniciada ap6s

a aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP e o cronograma proposto serd cumprido. O orcamento financeiro desta|
pesquisa sera de inteira responsabilidade do pesquisador principal”.
o Preencher a Bibliografia

Clicar em “Proxima”

TELA EXTRA:
. Imprimir a FOLHA DE ROSTO
o Preencher os campos da Folha de Rosto em branco a mao e coletar assinaturas e carimbo do Pesquisador
Responsavel e da Instituigdo Proponente, conforme ja especificado anteriormente para Graduacdo ou P6s-Graduagio
o Escanear/ Digitalizar a Folha de Rosto devidamente preenchida, assinada e carimbada
o Anexar a Folha de Rosto nessa TELA EXTRA (apos a TELA 5), no local especifico para Folha de Rosto
o Incluir os demais arquivos contendo os documentos obrigatorios exigidos pelo CEP, selecionando o tipo

do documento:
-Projeto detalhado/ Brochura do investigador: para anexar o PROJETO DETALHADO

-TCLE/ Termo de Assentimento/ Justificativa de Auséncia: para anexar-TCLE para maiores
-TCLE para pais/responsaveis

-TALE de 12 a 18 anos

-Justificativa de AusénciaTCLE

-Outros: Para anexar - CURRICULOS (individualmente, em arquivos separados)
-CARTA DE ANUENCIA

-TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

-DECLARACAO DE AUTORIZACAO DE USO DE DADOS

OBS: A Plataforma Brasil s6 permite a inclusdo de arquivos que estejam nomeados sem espagos ou acentos entre os|
caracteres. Caso contrario, os documentos ndo poderdo ser anexados ¢ o cadastro do projeto de pesquisa ndo sera

finalizado corretamente.

Clicar em “Proxima”

TELA 6:
. Optar ou ndo pelo sigilo em relagdo a pesquisa
. Clicar na caixa “Aceitar os termos acima”
. Clicar em “ENVIAR PROJETO AO CEP”

OBS: Nio havera possibilidade de analise do projeto se o pesquisador ndo clicar em “Enviar ao CEP” na TELA 6 ¢
nao entregar a Folha de Rosto impressa no CEP.
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OBS: O tramite de projetos de pesquisa esta demonstrado no site do CEP FAMINAS e ¢

de responsabilidade do Pesquisador principal acompanhar a situagdo de cada projeto através da
Plataforma Brasil, para tomar as devidas providéncias.

OBS: Os projetos serdo recebidos para a Reunido de acordo com a ordem cronoloégica de
validagao (emissdo do CAAE).

OBS: Sé serao recebidos e validados os Protocolos de Pesquisa COMPLETOS
(contendo todos os documentos exigidos pelo CEP e preenchidos de acordo com as instrucées
deste manual), apés seu o envio pela Plataforma Brasil. O pesquisador interessado tem total
responsabilidade em acompanhar o tramite do projeto cadastrado e s6 deve considera-lo
aceito para analise quando visualizar o n° do CAAE da referida pesquisa na Plataforma
Brasil. Em seguida, deve ficar atento a data da reuniio em que o seu projeto sera analisado,
para acessar o resultado do Parecer Consubstanciado na Plataforma Brasil e tomar as devidas

providéncias.
1.4 PARA ACESSAR O RESULTADO DO PARECER
Passos:

o Apés a reuniao do CEP, acessar a homepage:
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e acessar a Plataforma Brasil digitando Login e

Senha

e Clicar na lupa ( A ) da pesquisa para detalhar

e Clicar nas SETAS das pastas para abrir as ramifica¢des da Arvore de Arquivos
e Clicar na SETA da pasta “Projeto Completo”

o Clicar na SETA da pasta de “Aprecia¢do”

o Clicar na subpasta “Pareceres”

o Clicar na lupa ( A ) do PARECER CONSUBSTANCIADO (com a data mais recente)

e visualizar o resultado, que pode ser Aprovado, Pendente, Retirado ou Nao Aprovado

OBS: Se o projeto estiver APROVADO: o pesquisador encontra-se apto para iniciar a
coleta de dados. Apos a realizagdo da pesquisa, o pesquisador assume o compromisso de enviar,
via Plataforma Brasil, uma NOTIFICACAO DE RELATORIO FINAL (o modelo esta disponivel
no site do CEP).

OBS: Se o projeto estiver PENDENTE: o pesquisador so estara autorizado a prosseguir

com a pesquisa se resolver as pendéncias. O projeto sera devolvido ao pesquisador, via Plataforma
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Brasil, para uma nova edi¢do, na qual poderdo ser feitos os ajustes solicitados pela relatoria do

CEP. Deve ser anexada uma CARTA DE RESPOSTA AS PENDENCIAS, informando quais
documentos/ campos/ itens/ paginas as pendéncias foram resolvidas e os trechos alteragdes devem

estar destacados com marcador de texto amarelo.

Tipo de Documento * | Situagdo * Arquivo * Postagem * A@
~ ANG o - - ” - o 15
C tanciado do ceito PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_1173042.pd =
'
)

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

A f;]» ARECER BSTANCIA = P
r o mF’E_' RECER_COLEGIADO_1173035 pdt f ye)
P Re ?'.]:54 ARECER_RELATOR_ 1 o

1.5 PARA RESOLVER PENDENCIAS

Normas para Resolver Pendéncias:

e Elaborar uma CARTA DE RESPOSTA AS PENDENCIAS, contendo titulo do
projeto, nome do pesquisador responsavel e explicacdes sobre como solucionou as pendéncias
(informando em qual documento/ campo/ item/ pagina foram feitas alteragdes)

e Anexar os novos documentos com AS ALTERACOES DESTACADAS EM
AMARELO

Passos:

e Acessar a homepage: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e acessar a

Plataforma Brasil digitando Login e Senha
e Clicar na lupa ( A ) da pesquisa para detalhar

e Clicar no lapis ( ¢ ’ ) para editar novamente o projeto e fazer as alteragdes solicitadas
pela relatoria

e Enviar novamente o projeto ao CEP para aguardar a elaboracdo de um novo Parecer
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Consubstanciado. Se todas as pendéncias forem atendidas, o projeto sera aprovado.

OBS: Padronizar todas as alteragdes em todos os documentos anexados (conforme o
caso) e nos campos da Plataforma Brasil

OBS: O pesquisador deve acompanhar pela Plataforma Brasil se a Resposta as
Pendéncias foi recebida e estd “Em apreciacdo ética” ou se foi recusada por algum motivo (por
exemplo, por ter reenviado o projeto sem as alteracdes destacadas ou sem Carta de Resposta). Se

o projeto estiver “Pendente”, clicar em “Pendéncia Documental” para visualizar mensagem do

CEP na caixa de despacho.

OBS: Se o projeto continuar Pendente, o pesquisador deve resolver as pendéncias
seguindo os mesmos passos anteriores. Se o projeto for Aprovado, significa que pode iniciar a
coleta e no final da pesquisa enviar o Relatorio Final, por Notificagao.

OBS: Antes de anexar os documentos obrigatorios, salvar os arquivos sem espagos/
acentos entre os caracteres, pois a Plataforma Brasil ndo permite a inclusdo de outra forma. Caso
contrario, o sistema exibird a mensagem: “O nome definido para o arquivo carregado ¢é invalido.
Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém caracteres especiais € espagos em branco.

Para ligar as palavras utilize o underscore " " Ex: Carta_Anuencia”.

1.6 PARA ENVIAR NOTIFICACAO DE RELATORIO FINAL

Passos:

e Acessar a homepage: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e acessar a

Plataforma Brasil digitando Login e Senha

e Clicar na lupa ( A ) da pesquisa para detalhar

e Clicar no icone de Notificagdo ( A ) do projeto de pesquisa em questao

e Selecionar o tipo de Notificacdo “Envio de Relatorio Final”

o Anexar o Relatdrio Final elaborado e assinado pelo pesquisador responsavel conforme
o modelo disponivel no site do CEPFAMINAS

e Preencher o campo de “Justificativa” do envio do documento (Ex: Envio de Relatorio
Final)

e Clicar em “Enviar Notificacdo”

OBS: O pesquisador deve acompanhar pela Plataforma Brasil se a Notificacdo foi

recebida e estd “Em apreciacdo ética” ou se foi recusada por algum motivo (por exemplo, por ter
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enviado o artigo/ monografia/ dissertagdo/ tese ao invés do Relatorio Final de acordo com o

modelo do site do CEPFAMINAS).

OBS: Apos a apreciagao da Notificagdo pelo CEP, clicar na lupa (‘D ) e abrir as

ramificagdes da Arvore de Arquivos, procurando a pasta de “Apreciagdo” e a subpasta

“Pareceres” para clicar na lupa ( A ) do novo PARECER CONSUBSTANCIADO (com a data
mais recente) e visualizar o resultado, que pode ser Aprovado ou Nao Aprovado.

OBS: Uma vez enviado o Relatério Final de um projeto de pesquisa, apds a sua
Aprovagio por meio do Parecer Consubstanciado, a pesquisa é considerada encerrada e NAO é
mais possivel fazer alteragoes (Emendas).

OBS: Antes de anexar os documentos obrigatorios, salvar os arquivos sem
espacos/acentos entre os caracteres, pois a Plataforma Brasil ndo permite a inclusdo de outra
forma. Caso contrario, o sistema exibira a mensagem: “O nome definido para o arquivo carregado
¢ invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo nao contém caracteres especiais e espagos em

branco. Para ligar as palavras utilize o underscore " " Ex: Carta Anuencia”
1.7 PARA GERAR EMENDA

OBS: A Emenda s6 pode ser solicitada se a pesquisa ainda estiver em curso € nao tiver

sido encerrada através do envio de Relatorio Final.
Passos:

. Acessar a homepage: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf ¢ acessar a

Plataforma Brasil digitando Login e Senha
e Clicar na lupa ( A ) da pesquisa para detalhar

e Clicar no icone de Emenda ( ? ) do projeto de pesquisa em questao

o Editar as telas da Plataforma Brasil fazendo as altera¢des necessarias da Emenda

e Apos a Tela 5 da Emenda, anexar:

> Um Documento intitulado “JUSTIFICATIVA DE EMENDA”, contendo o
motivo da alteragdo e informando em quais documentos/ campos/ itens/ paginas realizou a
modificacdo

> Anexar o (s) documento (s) onde as alteragdes foram realizadas e destaca-las com
marcador de texto amarelo para a identificacdo pelo CEP.

> Ex: Projeto de pesquisa (com alteragdes destacadas em amarelo), TCLE (com

alteracdes destacadas em amarelo), Carta de anuéncia (para acrescentar novo local de coleta de
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dados), Curriculo (de novo pesquisador), Folha de Rosto (se alterar titulo ou n° de participantes)

e Selecionar se quer ou ndo manter sigilo e clicar em “aceitar os termos acima” (como ¢
feito na submissao do projeto original)

e Clicar em “ENVIAR PROJETO AO CEP”

OBS: Todas as informagdes sobre as alteragdes devem estar padronizadas em todos os
documentos anexados (conforme o caso) e na Plataforma Brasil.

OBS: O pesquisador deve acompanhar pela Plataforma Brasil se a Emenda foi recebida
e esta “Em apreciacgdo ética” ou se foi recusada por algum motivo (por exemplo, por ndo ter
anexado a JUSTIFICATIVA DE EMENDA ou por ndo ter destacado as alteragdes realizadas em

amarelo).

OBS: Apos a apreciacdo da Emenda pelo CEP, clicar na lupa ( - ) e abrir

as ramificacbes da Arvore de Arquivos, procurando a pasta de “Apreciacdo” e a

subpasta “Pareceres” para clicar na lupa ( £ ) do novo PARECER CONSUBSTANCIADO (com
a data mais recente) e visualizar o resultado, que pode ser Aprovado ou Nao Aprovado.

OBS: Se a Emenda for Aprovada, pode dar continuidade a pesquisa e apds o seu término,
enviar o Relatorio Final ao CEP, por meio de Notificacdo de Relatorio Final.

OBS: Antes de anexar os documentos obrigatorios, salvar os arquivos sem
espacos/acentos entre os caracteres, pois a Plataforma Brasil ndo permite a inclusdo de outra
forma. Caso contrario, o sistema exibird a mensagem: “O nome definido para o arquivo carregado
¢ invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém caracteres especiais € espagos em

branco. Para ligar as palavras utilize o underscore " " Ex: Carta

PARTE III - SITUAC()ES ESPECIAIS
1 PESQUISAS COM DADOS SECUNDARIOS
Consideram-se pesquisas com dados secundarios aquelas realizadas a partir de

informagdes previamente coletadas para fins assistenciais, administrativos, epidemioldgicos,

educacionais ou cientificos, sem contato direto com os participantes.

Exemplos:

o Prontuarios eletronicos ou fisicos;

o Bases de dados hospitalares;

o Sistemas oficiais do Ministério da Satude;
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DATASUS;

SINAN;

SIM;

SIH/SUS;

e-SUS;

SBBrasil;

Registros institucionais;

Bancos de dados de pesquisas previamente realizadas.

Embora n3o envolvam contato direto com os participantes, essas pesquisas continuam

sujeitas a apreciagdo ética quando utilizarem dados identificaveis ou potencialmente

identificaveis.

O pesquisador devera apresentar:

Projeto de pesquisa detalhado;

Termo de Confidencialidade;

Declaragdo de Autorizacdo para Uso dos Dados;
Justificativa para eventual solicitagdo de dispensa do TCLE;

Descricao das medidas de proteg@o e armazenamento dos dados.

Sempre que possivel, recomenda-se a utilizagdo de dados anonimizados, reduzindo riscos

a privacidade dos participantes.

Responsabilidades do pesquisador

O pesquisador compromete-se a:

Utilizar os dados exclusivamente para os objetivos aprovados;
Nao compartilhar informagoes identificaveis sem autorizagao;
Garantir medidas de seguranca adequadas;

Preservar a confidencialidade das informagdes obtidas.

2 PESQUISAS ENVOLVENDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL

O crescente uso de sistemas de Inteligéncia Artificial na pesquisa cientifica exige atengao

especial aos aspectos éticos relacionados a transparéncia, seguranga, responsabilidade e protegdo

de dados.

Considera-se aplicagdo de Inteligéncia Artificial, para fins deste manual, a utilizagdo de

sistemas computacionais capazes de analisar dados, reconhecer padrdes, produzir previsdes ou

auxiliar decisOes de forma automatizada.
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Exemplos:

Aprendizado de maquina (Machine Learning);
Deep Learning;

Processamento de Linguagem Natural;
Modelos generativos;

Chatbots;

Sistemas de apoio diagnostico;

Ferramentas de analise automatizada de dados.

Informacdes obrigatérias no protocolo

O projeto devera informar:

Qual sistema de IA sera utilizado;
Finalidade da utilizagéo;

Tipo de dados processados;

Forma de supervisdao humana;
Potenciais riscos de viés algoritmico;
Medidas de protecdo aos participantes;

Estratégias para protegdo da privacidade e confidencialidade.

Uso de IA na redacao cientifica

A utilizagdo de ferramentas de Inteligéncia Artificial para apoio a redacao, traducao,

revisdo linguistica ou organizagdo textual devera ser descrita de forma transparente.

A responsabilidade integral pelo contetido cientifico, interpretacdo dos resultados e

conclusdes permanece sendo do pesquisador.

Ferramentas de IA nao podem ser consideradas autoras de publica¢des cientificas.

3 PESQUISAS ENVOLVENDO BIOBANCOS

Biobanco é uma colegdo organizada de material biolégico humano e informagdes

associadas armazenadas para utilizagdo em multiplos projetos de pesquisa, sob gestdo

institucional e conforme normas éticas e operacionais previamente definidas.

Exemplos de materiais armazenados:
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° RNA;
. Tecidos;
. Células;
. Amostras bioldgicas diversas.

Os projetos que utilizem material proveniente de biobancos deverdo apresentar:

o Identificagdo do biobanco responsavel,
o Forma de obten¢do das amostras;

. Procedimentos de armazenamento;

. Critérios de acesso ao material;

o Documentacao ética correspondente.

O uso das amostras devera respeitar os limites do consentimento originalmente obtido

dos participantes.

4 PESQUISAS COM MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Pesquisas que envolvam coleta, armazenamento, processamento ou utilizacdo de material
biologico humano exigem cuidados éticos adicionais devido aos riscos relacionados a
privacidade, identidade genética e prote¢ao da dignidade humana.

Sao considerados materiais bioldgicos:

o Sangue;

. Saliva;

. Urina;

. Fezes;

o Secrecoes;

. Tecidos;

. Orgios;

o Material genético;
. Células humanas.

O protocolo devera informar:

. Tipo de material coletado;
. Procedimento de coleta;

o Profissional responsavel;

. Local de armazenamento;
. Tempo previsto de guarda;
. Destino final das amostras;
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o Medidas de biosseguranca adotadas.

Quando houver armazenamento para utilizacdo futura, essa informacdo devera constar

expressamente no TCLE ou em documento equivalente.
5 PESQUISAS MULTICENTRICAS

Sdo consideradas multicéntricas as pesquisas conduzidas simultaneamente em duas ou
mais institui¢des participantes sob um mesmo protocolo de pesquisa.

Nesses estudos, cada instituicdo envolvida possui responsabilidades especificas
relacionadas a condugao ética da pesquisa.

O protocolo devera apresentar:

o Institui¢cdo coordenadora;

o Instituigdes participantes;

. Responsavel local de cada centro;

o Fluxo de comunicagdo entre os centros;

. Estratégias de monitoramento;

o Padronizagdo dos procedimentos de coleta e analise.

O pesquisador responsavel devera garantir que todos os centros participantes observem
os mesmos padrdes éticos aprovados para o estudo.
Alteracdes realizadas em uma instituicdo que impactem os demais centros deverdo ser

comunicadas por meio dos mecanismos apropriados previstos pelo sistema de ética em pesquisa.

6 EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES ETICOS

Evento adverso ¢ qualquer ocorréncia desfavoravel observada durante a realizagcdo da
pesquisa e que possa estar relacionada a participagdo do individuo no estudo.

Os eventos adversos podem ser:

Leves

Sem repercussdo significativa para o participante.

Moderados

Com necessidade de intervengdo ou acompanhamento especifico.

Graves

Quando resultarem em hospitalizagdo, incapacidade, risco a vida, danos permanentes ou

obito.
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Também devem ser comunicados ao CEP:

o Quebras de confidencialidade;

. Vazamentos de dados;

o Descumprimentos do protocolo;

o Erros na obten¢do do consentimento;

o Falhas de seguranca envolvendo informagdes dos participantes.

Comunicacio ao CEP

O pesquisador devera notificar o CEP imediatamente apos a identificagdo de:

. Evento adverso grave;

. Incidente ético relevante;

o Violacao de confidencialidade;

o Situag¢do que aumente os riscos inicialmente previstos.

A comunicac¢do devera ocorrer mediante envio de relatorio detalhado contendo:

o Descri¢do do evento;

. Data da ocorréncia;

. Participantes envolvidos;

. Medidas corretivas adotadas;

o Avaliacao de impacto sobre a continuidade da pesquisa.

7 DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) constitui um dos principais
instrumentos de prote¢ao dos participantes da pesquisa.

Entretanto, em situagdes excepcionais, o pesquisador podera solicitar ao CEP a dispensa
de sua obtengao.

Entre os casos passiveis de avaliacdo pelo CEP destacam-se:

o Pesquisas documentais;

o Estudos retrospectivos com prontuarios;

o Utilizagao de bases secundarias de dados;

. Registros administrativos;

. Bancos de dados anonimizados;

o Situagdes nas quais a obtengdo do consentimento seja impraticavel ou inviavel.
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Solicitacio de dispensa
Para solicitar a dispensa, o pesquisador devera apresentar:
o Documento especifico de solicitacdo;
. Justificativa detalhada;
o Demonstracdo da impossibilidade ou inadequacdo da obtencdo do
consentimento;
o Estratégias para prote¢do da privacidade e confidencialidade.

A dispensa do TCLE ndo elimina a obrigagcdo do pesquisador de proteger os direitos, a

privacidade e a dignidade dos participantes.

A decisdo sobre a concessao ou nao da dispensa constitui atribuigdo exclusiva do Comité

de Etica em Pesquisa, mediante analise das caracteristicas e riscos envolvidos no estudo.

CONSIDERACOES FINAIS

As situagOes especiais descritas nesta secdo exigem atencdo ampliada por parte dos
pesquisadores, uma vez que frequentemente envolvem riscos adicionais relacionados a
privacidade, confidencialidade, prote¢do de dados, uso de tecnologias emergentes ¢ manejo de
informagdes sensiveis. Dessa forma, recomenda-se que os pesquisadores planejem
cuidadosamente seus protocolos e consultem o CEP FAMINAS sempre que houver duvidas

quanto aos procedimentos éticos aplicaveis
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ANEXO 1 - CHECKLIST DE SUBMISSAO DE PROJETO AO CEP FAMINAS

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Data da Conferéncia: /
Antes de realizar a submissdao na Plataforma Brasil, confirme se todos os itens abaixo foram
providenciados.

Documentacgao Obrigatoéria

LI Projeto de pesquisa completo.

[ Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil.

LI Folha de Rosto assinada pelo pesquisador responsavel.

O Folha de Rosto assinada pelo representante institucional.

L] Carta de Anuéncia da instituicdo coparticipante/coletora de dados.
O Curriculo Lattes atualizado de todos os pesquisadores.

U TCLE (quando aplicavel).

O TALE (quando aplicavel).

O Termo de Confidencialidade.

L] Declaragdo de Autorizacao para Uso de Dados (quando aplicavel).
O Solicitagao de Dispensa de TCLE (quando aplicavel).

[ Orgamento detalhado.

[0 Cronograma compativel com a submissao.

L] Riscos e beneficios descritos adequadamente.

L] Plano de armazenamento e prote¢do de dados.

U Todos os documentos em PDF.

0 Arquivos nomeados sem acentos e caracteres especiais.
Verificaciao Final

U1 Dados da Plataforma Brasil coincidem com o projeto anexado.

[J Numero de participantes esta consistente em todos os documentos.
LI Titulo do projeto ¢ idéntico em todos os documentos.

[J Néo ha coleta de dados prevista antes da aprovagdo ética.

[ Projeto enviado ao CEP pela Plataforma Brasil.

Responsavel pela conferéncia:
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ANEXO 2 - CHECKLIST PARA PESQUISAS COM DADOS SECUNDARIOS

Titulo do Projeto:

Caracterizaciao da Pesquisa

O Utiliza dados previamente coletados.

[J Néo havera contato direto com participantes.
O Utiliza prontuarios.

0 Utiliza banco de dados institucional.

] Utiliza base publica.

O Utiliza dados anonimizados.

O Utiliza dados identificaveis.

Documentagao Obrigatoéria

LI Projeto de pesquisa.

O Folha de Rosto.

U Curriculo dos pesquisadores.

O Termo de Confidencialidade.

U Declaragdo de Autorizacdo para Uso dos Dados.
O Solicita¢do de Dispensa de TCLE.

[ Plano de Prote¢do de Dados.

Seguranca da Informacao

U Foi descrita a forma de acesso aos dados.
U Foi definido local de armazenamento.

U Foi definido prazo de armazenamento.

L1 Foi definida estratégia de anonimizagao.

U] Foi descrito quem tera acesso aos dados.

L1 Foi previsto descarte ou arquivamento dos dados apos a pesquisa.

Pesquisador Responsavel:
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ANEXO 3 - MODELO DE CARTA RESPOSTA AS PENDENCIAS

AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO UNIVERSITARIO FAMINAS
CAAE:

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Prezados(as) membros do Comité de Etica em Pesquisa,

Em atencdo ao Parecer Consubstanciado n° , apresentamos 0s

esclarecimentos e adequagdes solicitadas.
Pendéncia 1
Solicitacao do CEP:

Resposta do Pesquisador:

Documento alterado:

Pagina:

Pendéncia 2

Solicitacao do CEP:

Resposta do Pesquisador:

Documento alterado:

Pagina:

Declaro que todas as alteragdes solicitadas foram realizadas e encontram-se destacadas nos
documentos revisados anexados a Plataforma Brasil.

Local e data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO 4- MODELO DE JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE TCLE

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Solicitacao

Solicito ao Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da obtengdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para o projeto supracitado.

Justificativa

A pesquisa proposta caracteriza-se como:

U Pesquisa documental.

O Pesquisa retrospectiva.

L] Pesquisa com banco de dados secundarios.

O Pesquisa com dados publicos.

U Outra situagdo.

Descrever:

Protecao dos Participantes

Declaro que:

[ Nao havera contato com os participantes.

[ Nao havera intervengoes diretas.

[ Os dados serao tratados de forma confidencial.

0 Serdo adotadas medidas de anonimizacao quando aplicavel.

[ Os principios éticos e a privacidade dos participantes serdo integralmente respeitados.

Local e data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO 5 - MODELO DE RELATORIO DE EVENTO ADVERSO

CAAE:

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

1. Identificacdo do Evento
Data da ocorréncia: //
Data da identificacao: //

Local da ocorréncia:

2. Classificacao

O Evento Adverso Leve

I Evento Adverso Moderado

U Evento Adverso Grave

[ Violagao de Confidencialidade
O Incidente Etico

O Desvio de Protocolo

3. Descricao Detalhada

4. Medidas Adotadas

5. Avaliacio do Impacto na Pesquisa
[0 Sem impacto.

LI Impacto parcial.

L1 Suspensdo temporaria da pesquisa.
[J Encerramento da pesquisa.

Justificativa:

6. Anexos
L1 Documentos comprobatorios.

L] Relatorios complementares.
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O Outros.

Local e data:

X FAMINAS

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO 6 - DECLARACAO DE USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA
PESQUISA

Titulo do Projeto:

X FAMINAS

Pesquisador Responsavel:

36

Declaro que a presente pesquisa utilizara ferramentas de Inteligéncia Artificial conforme descrito

abaixo.

Ferramenta(s) Utilizada(s)
O ChatGPT

I Copilot

U Gemini

O Claude

0 Software de Machine Learning

O Outro:

Finalidade de Utilizacao

L] Revisdo textual.

[ Tradugdo.

O Organizagao de contetdo.
L1 Analise estatistica.

[0 Ciéncia de dados.

LI Processamento de imagens.

L1 Apoio a tomada de decisao.

L] Geragao de hipdteses.
U Outra.

Descrever:

Medidas de Controle

Declaro que:

L] Os resultados serdo revisados por pesquisadores humanos.

LI Nenhum dado pessoal sensivel sera inserido sem autorizacao legal.

[J A IA nao substituira o julgamento cientifico do pesquisador.

L1 A utilizagdo da ferramenta sera informada em publicagdes derivadas quando pertinente.

LI A responsabilidade cientifica permanecera integralmente sob responsabilidade da equipe de
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pesquisa.

Local e data:

X FAMINAS

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO 7 - PLANO DE PROTECAO DE DADOS DA PESQUISA

PLANO DE PROTECAO DE DADOS DA PESQUISA

1. Identificacdo do Projeto
Titulo:

CAAE:

Pesquisador Responsavel:

2. Tipo de Dados Coletados

I Dados sociodemograficos.

O Dados clinicos.

U0 Dados laboratoriais.
00 Dados genéticos.

L] Imagens.

O Audios.

U Videos.

O Outros.

Descrever:

3. Forma de Armazenamento

O Computador institucional.
[ Servidor institucional.

J Nuvem institucional.

O Arquivo fisico.

U1 Outro.

Descrever:

38
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4. Controle de Acesso

Terdo acesso aos dados:

Nome Funcio

5. Medidas de Seguranca

] Protegdo por senha.

O Criptografia.

O Controle de usuarios.

[J Backup periodico.

LI Anonimizacdo dos participantes.
[0 Ambiente institucional protegido.

6. Prazo de Armazenamento
Os dados serdo armazenados pelo periodo de:
anos.

7. Destinacao Final
LI Exclusdo segura.
O Arquivamento institucional.

LI Preservacdo para pesquisas futuras autorizadas.

L1 Encaminhamento para biobanco/biorrepositorio.

8. Declaracao

X FAMINAS
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Declaro que os dados pessoais e dados pessoais sensiveis utilizados nesta pesquisa serdo tratados de

acordo com a Lei n°® 13.709/2018 (LGPD), com a Lei n° 14.874/2024 e com as demais normas éticas

aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos.

Local e data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Assinatura do Orientador (quando aplicavel)
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ANEXO 8 - PLANO DE PROTECAO DE DADOS DA PESQUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CENTRO UNIVERSITARIO FAMINAS

1. IDENTIFICACAO DO PROJETO
Titulo do Projeto:
CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Orientador (quando aplicavel):

Instituicao Proponente:

Periodo de Execucio:

2. OBJETIVO DO PLANO

Este Plano de Protecdo de Dados tem como objetivo descrever as medidas técnicas, administrativas e
operacionais adotadas para garantir a seguranca, confidencialidade, integridade e privacidade dos dados
utilizados na pesquisa, em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), a Lei
n°® 14.874/2024 e demais normativas aplicaveis.

3. CARACTERIZACAO DOS DADOS UTILIZADOS

3.1 Categoria dos dados

Marque os tipos de dados que serdo utilizados:

[ Dados de identificagao
1 Nome

O CPF

ORG

[ Enderego

U] Telefone

U E-mail

U1 Dados sociodemograficos
U] Dados clinicos

L1 Dados laboratoriais

[ Dados genéticos

L1 Dados biométricos

L] Imagens
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O Audios

I Videos

[ Dados educacionais

U1 Dados provenientes de prontuarios
[J Dados secundarios

[ Outros

Especificar:

3.2 Dados pessoais sensiveis

A pesquisa utilizara dados pessoais sensiveis?
O Sim
O Nao

Se sim, especificar:

4. ORIGEM DOS DADOS

Os dados ser@o obtidos por meio de:

L] Entrevistas

[ Questionarios

I Formularios eletronicos

[ Prontuarios

L] Sistemas institucionais

[ Banco de dados secundario
L1 Base de dados publica

U] Laboratorio

O Aplicativo

U Dispositivo eletronico

O Outro

Descrever:

X FAMINAS
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5. ACESSO AOS DADOS
Somente pessoas autorizadas poderao acessar os dados da pesquisa.

Equipe autorizada

Nome Funcio Acesso aos dados

Compromisso de confidencialidade
O Todos os membros da equipe assinaram Termo de Confidencialidade.
L1 O acesso sera restrito aos pesquisadores autorizados.

I O compartilhamento externo ndo ocorrera sem autorizagao institucional e aprovacao ética.

6. ARMAZENAMENTO E SEGURANCA DOS DADOS

Armazenamento fisico

[0 Armario trancado
[ Sala com acesso restrito
O Arquivo institucional

[ Nao se aplica
Local:
Armazenamento digital

00 Computador institucional
LI Servidor institucional

] Nuvem institucional

LI HD externo protegido

] Outro

Especificar:

Medidas de seguranca adotadas

[J Senha de acesso
L1 Autenticacdo em dois fatores

O Criptografia dos arquivos
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LI Controle de acesso por usuario
] Backup periodico

L] Registro de acessos

[ Anonimizagao dos dados

[ Pseudonimizacdo dos dados

LI Antivirus atualizado

U Firewall institucional

[0 Outra medida

Especificar:

7. ANONIMIZACAO E CONFIDENCIALIDADE

Os participantes serdo identificados por:
O Cédigo numérico

O Codigo alfanumérico

O Inicial do nome

[ Dados anonimizados

[ Outro método

Descrever:

Procedimentos para evitar identificagdo dos participantes:

8. COMPARTILHAMENTO DOS DADOS

Os dados serdao compartilhados?
I Nao

U Sim

Se sim, informar:

Instituicao destinataria

Finalidade do compartilhamento

X FAMINAS
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Dados compartilhados

Base legal ou autorizacao

9. USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

X FAMINAS

A pesquisa utilizard ferramentas de Inteligéncia Artificial para processamento dos dados?

O Sim
[ Néo
Se sim, informar:

Ferramenta utilizada

Finalidade

Dados pessoais serdo inseridos no sistema?
O Sim

U Nao

Medidas de protecao adotadas

10. RETENCAO E PRAZO DE GUARDA
Os dados serdao armazenados por:
anos

Justificativa:

Ap0s o periodo de retencgdo ocorrera:

U Exclusdo definitiva

U1 Destruigdo fisica

[J Anonimizag¢do permanente
O Arquivamento institucional

O Outra destinagdo
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Especificar:

11. GERENCIAMENTO DE INCIDENTES
Em caso de vazamento, perda, acesso indevido ou qualquer incidente envolvendo dados da pesquisa,
serdo adotadas as seguintes medidas:

1. Identificacdo imediata do incidente;

2. Restri¢do do acesso aos dados comprometidos;
3. Comunicago ao pesquisador responsavel;

4. Comunicacdo ao CEP, quando aplicavel,

5. Avaliacdo dos riscos aos participantes;

6. Implementagdo de medidas corretivas;

7. Registro formal da ocorréncia.

Responsavel pela gestdo dos incidentes:

12. DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Declaro que as informagdes descritas neste Plano de Prote¢do de Dados sdo verdadeiras e que me
comprometo a adotar todas as medidas necessdrias para garantir a protecdo da privacidade,
confidencialidade, integridade e seguranga dos dados utilizados nesta pesquisa, observando a legislagéo
vigente e os principios éticos aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos.

Local:

Data: //

Pesquisador Responsavel

Nome:

CPF:

Orientador (quando aplicavel)

Nome:
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CPF:
Instituicao Proponente
Assinatura e carimbo institucional

Observacao
Este documento deve ser anexado obrigatoriamente em pesquisas que envolvam:

e dados pessoais sensiveis;

e  prontuarios;

e bancos de dados secundarios;

e informagdes clinicas;

e material genético;

o sistemas de Inteligéncia Artificial;

e compartilhamento de dados entre instituigoes;

e armazenamento de dados em ambientes digitais ou em nuvem.
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