CEP e Plataforma Brasil



O que e Pesquisa com Seres Humanos?

Trata-se de pesquisa que, Individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e 0 envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo
de seus dados, informacdes ou materiais bioldgicos — Resolucao
CNS/MS n° 466/2012, item 11.14 (BRASIL, 2012):



Procedimentos que ndo necessitam de analise do CEP

| ) pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

I1) pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011;

I1l) pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

V) pesquisa censitaria;

V) pesquisa com bancos de dados, cujas informacOes sao agregadas, sem

possibilidade de identificacao individual;



Procedimentos que nao necessitam de analise do CEP

V1) pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao
da literatura cientifica;

VIII) atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino
ou treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de
graduacao, de curso técnico, ou de profissionais em especializacao.

§1o0 Nao se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de
Conclusao de Curso, monografias e similares, devendo-se, nestes

casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;



Algumas consideracoes

v'Os projetos de pesquisa devem ser protocolados, exclusivamente, pela
Plataforma Brasil

v O pesquisador devera estar cadastrado na Plataforma Brasil;.

v'Os projetos de pesquisa em seres humanos devem estar pautados
conforme orientacobes da CONEP, em especial as resolugcées n°s
466/2012 (Saude) e 510/2016 (Humanas), e segundo 0sS criterios
estabelecidos na Norma Operacional 001/2013

v'Recomenda-se a leitura das resolucdes e dos manuais de procedimentos

da Plataforma Brasil.



v'"No caso de projetos de pesquisa de discentes dos cursos de
graduacao, especializacao Ilato sensu e stricto sensu, €
recomendavel gque o0 respectivo orientador seja responsavel em
submeter o projeto para analise do CEP/Ifes ou estar inserido na
equipe do projeto basico, cadastrado no sistema da Plataforma

Brasil.



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Desenho

O conceito de Desenho de estudo envolve a identificacao do tipo de abordagem
metodoldgica que se utiliza para responder a uma determinada questao,
Implicando, assim, a definicao de certas caracteristicas basicas do estudo
v'Apoio Financeiro

Na opcéao apoio financeiro, orienta-se selecionar “financiamento proprio” (as

agéncias de fomento nao sao consideradas “financiadoras”).
v'Palavra Chave

v’ Resumo



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Introducéao

v'Hipotese

v'Objetivo Primario

v'Objetivo Secundario

v'"Metodologia Proposta

Nao apenas do ponto de vista cientifico: é necessario detalhar as acoes

gue envolvem, diretamente, os participantes



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Riscos

Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicao e
a gradacao do risco resultam da apreciacao dos seus procedimentos
metodologicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do
gue o0s existentes na vida cotidiana, em consonancia com o carater processual e
dialogal dessas pesquisas.

Art.19. O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo
para tanto serem adotadas medidas de precaucao e protecao, afim de evitar

dano ou atenuar seus efeitos.



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Riscos

Art. 20. O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o
participante quando crianca, adolescente, ou qualquer pessoa cuja autonomia
esteja reduzida ou gue esteja sujeita a relacao de autoridade ou dependéncia
gue caracterize situacao de limitacao da autonomia, reconhecendo sua situacao
peculiar de vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa.
Art.21. O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitude em funcao de caracteristicas
e circunstancias do projeto, conforme definicdo de Resolucéo especifica sobre

tipificacao e gradacao de risco e sobre tramitacao dos protocolos.



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Beneficios

Para o participante da pesquisa (e nao apenas o0 relacionado ao
pesquisador ou a propria pesquisa)

v'Metodologia de Analise de Dados

v'Desfecho Primario

v Tamanho da Amostra

v'Outras Informacoes



Detalhes do projeto a ser submetido

v'Cronograma
As etapas devem estar claras e detalhadas, principalmente, a que for

relacionada a abordagem aos participantes da pesquisa, que nao podera

ocorrer antes da aprovacao do CEP (sugere-se planeja-la com tempo nao
Inferior a dois meses da submissao ao CEP).

O cronograma deve estar coerente com as informacoes/datas contidas no
projeto detalhado/brochura do pesquisador (ndo € possivel inserir datas

retroativas no sistema da Plataforma Brasil).



Detalhes do projeto a ser submetido
v’ Orcamento
Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles: transporte, material
para entrevistas (gravador, papel, caneta, xerox) e esses dados devem ser

iInformados no estudo, mesmo que sejam minimos.
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Documentos de Apresentacao Obrigatoria

Folho de Rosto

Termo de Responsabilidade e Compromisso do Pesquisador
Carta de Anuéncia da Instituicdo onde acontecera a pesquisa
TCLE, TALE e Termo de cessao de Imagem e Voz
Cronograma

Orcamento

Documentos de coleta/producao de dados

Projeto de pesquisa original (na integra)



