COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HIDV

MANUAL DE ORIENTAGCOES PARA O PESQUISADOR

1- Quais estudos devem ser submetidos ao CEP?

Devem ser submetidos ao CEP-HIDV todos os projetos de pesquisa que forem ser
realizados totalmente ou parcialmente no HIDV, e segundo normas da CONEP inclusive
devem ser submetidos 0s relatos de caso
(http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircularl
66.pdf ) e os estudos que envolvam apenas o uso de dados de prontudrios
(https://conselho.saude.qov.br/Web comissoes/conep/carta_circular/Uso_de dados de pro
ntuarios _para _fins _de Pesquisa.pdf.).

Mesmo que o estudo ja tenha sido aprovado pelo CEP de outra instituicdo, o projeto
também devera ser sumetido ao CEP-HIDV através da Plataforma Brasil.

2- Como saber que em que tipo de Instituicdo de Pesquisa o HIDV se enquadra no
meu projeto?

- Instituicdo Proponente: instituicdo na qual o pesquisador responsavel esta vinculado
e onde o estudo foi proposto.

- Instituicdo Participante: caracteriza uma extensdo do Centro Coordenador (Instituicdo
Proponente), ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro
Coordenador. Nesta tem-se um pesquisador responsavel especifico diferente do Centro
Coordenador, o qual deve submeter a pesquisa. Se aplica a estudo multicéntrico.

- Instituicdo Coparticipante: compreende-se aquela na qual haverd o desenvolvimento
de alguma etapa da pesquisa. Esta €, portanto, uma instituicdo que participara do
projeto, tal qual a proponente, apesar de ndo o ter proposto. O Pesquisador
Responsavel por este estudo sera sempre o mesmo da Instituicdo Proponente.

Esclarecemos que, os CEPs das instituicbes cadastradas como Centros Participantes/
Coparticipantes podem emitir pendéncias para ajustes locais do protocolo de pesquisa.
Caso as modificacbes a serem realizadas alterem substancialmente o protocolo de
pesquisa em etapas que ndo serdo realizadas em suas instituicbes e/ou o pesquisador
responsavel ndo concorde com as alteragbes, cabe ao pesquisador analisar se é
pertinente a manutencdo destas instituicdes no projeto de pesquisa e cabe as
instituicbes aprovar ou ndo a realizacdo do projeto. Ressalta-se que as modificacbes
realizadas para os centros participantes sé tém validade e aplicabilidade para o centro
participante que emitiu as pendéncias.
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Quando o HIDV é Proponente

O pesquisador principal deve ser sempre um funcionario do hospital, ndo sendo
permitido ser cadastrado como pesquisador principal alunos, estagiarios e residentes.
Devem ser inseridos na Plataforma Brasil os seguintes documentos:

1) Projeto de pesquisa

2) Cadastro do pesquisador no CEP- HIDV: todos os dados inseridos neste cadastro devem
ser referentes ao pesquisador responsavel vinculado ao HIDV, ou seja, dados do
pesquisador indicado na Plataforma Brasil como responsavel pelo estudo em nosso hospital.

3) Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil e assinada pelo Diretor do HIDV

4) Nomodelo de TCLE e TALE devem ser inseridos dados do(a) pesquisador(a)
responsavel pelo projeto no HIDV, e dados do CEP — HIDV (R. Dr. Seréfico de Assis
Carvalho, 34, Jd. Guedala | CEP 05614-040 | Sdo Paulo, SP Fone: (11) 3723-3713/3780,
email: hidv-cep@saude.sp.gov.br

Quando o HIDV é adicionado como Centro Participante (POp)

Para o Centro Coordenador cadastrar na Plataforma Brasil o HIDV como Centro
Participante sera necessario anexar carta de anuéncia do HIDV, assinada pelo pesquisador
responsavel no HIDV e pelo Diretor do HIDV e anexar carta do pesquisador responsavel no
HIDV: nesta carta o pesquisado deve afirmar que esta ciente e concorda com a participacao
no estudo, informando o local, os procedimentos, em linhas gerais, que seréo realizados em
seu centro, e numero de participantes em seu centro, se for o caso.

Ap6s aprovacgdo do Projeto Original pelo Centro Coordenador, aparecerd o Projeto de
Centro Participante (Pp) na lista de projetos do(a) Pesquisador(a) do HIDV (que foi indicado
anteriormente pelo Centro Coordenador na Plataforma Brasil), o qual devera clicar na lupa
para entrar no projeto e depois clicar na canetinha para realizar a submissédo, anexar
documentos e incluir informagodes.

Alguns documentos j4 estardo na lista de documentos (isso ja vem do centro
coordenador). As abas da Plataforma ja estardo preenchidas, apenas alguns campos
estardo disponiveis para o(a) pesquisador(a) do HIDV, como participante, alterar o que for
necessario em relacao a participacéo especifica do HIDV (cronograma e or¢camento devem
ser preenchidos em relagédo ao HIDV).

ATENCAO: Para o projeto ser recebido no CEP/HIDV, o(a) pesquisador(a) do HIDV devera
anexar quatro documentos (além dos documentos que foram anexados anteriormente pelo
Centro Coordenador):
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1) Relatério de execussao, onde deve constar como sera a participacdo do HIDV e assinada
pelo(a) pesquisador(a) responsavel no HIDV. Nesta carta, deve ser informado: o setor onde
sera feito o estudo, os procedimentos que serdo realizados no HIDV, o numero de
participantes do HIDV, o orcamento da pesquisa no HIDV, o cronograma de realizacdo do
projeto no HIDV e demais informacdes necessérias para explicar o que sera feito nesta
instituicao.

2) Cadastro do pesquisador no CEP- HIDV: todos os dados inseridos neste cadastro devem
ser referentes ao pesquisador responsavel vinculado ao HIDV (Centro Participante), ou seja,
dados do pesquisador indicado na Plataforma Brasil como responséavel pelo estudo em
nosso hospital.

3) Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil e assinada pelo Diretor do HIDV

4) Nomodelo de TCLE e TALE devem ser inseridos dados do(a) pesquisador(a)
responsavel pelo projeto no HIDV, e dados do CEP — HIDV (R. Dr. Seréfico de Assis
Carvalho, 34, Jd. Guedala | CEP 05614-040 | Sdo Paulo, SP Fone: (11) 3723-3713/3780,
email: hidv-cep@saude.sp.gov.br

Quando o HIDV é adicionado como Centro Coparticipante (POc)

Para a InstituicAo Proponente cadastrar na Plataforma Brasil o HIDV como
Coparticipante sera necessario anexar carta de anuéncia do HIDV, assinada pelo
responséavel do setor onde sera realizada a pesquisa e pelo Diretor do HIDV.

Apés aprovacdo do Projeto Original pelo CEP da Instituicdo Proponente, o projeto é
enviado automaticamente via Plataforma Brasil para analise pelo CEP-HIDV. Neste caso,
o(a) pesquisador(a) responsavel € o0 mesmo pesquisador(a) responsavel da instituicdo
proponente.

ATENCAO: Para o projeto ser analisado pelo CEP- HIDV, o(a) pesquisador(a) ja devera ter
anexado inicialmente na submissédo feita pela Proponente e que colocou o HIDV como
coparticipante:

1) Projeto de pesquisa ou Relatério de execussdo, onde deve constar como sera a
participacdo do HIDV. Deve ser informado: o setor onde sera feito o estudo, os
procedimentos que serdo realizados no HIDV, o numero de participantes do HIDV, o
orcamento da pesquisa no HIDV, o cronograma de realizacdo do projeto no HIDV e demais
informacg8es necessarias para explicar o que serd feito nesta instituicdo.

2) Nomodelo de TCLE e TALE devem estar inseridos dados do(a) pesquisador(a)
responsavel pelo projeto, e também os dados do CEP — HIDV (R. Dr. Seréfico de Assis
Carvalho, 34, Jd. Guedala | CEP 05614-040 | S&o Paulo, SP Fone: (11) 3723-3713/3780,
email: hidv-cep@saude.sp.gov.br
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Quando o HIDV é o Centro Coordenador e inclui outro Centro como Participante

Pesquisador(a) Responsavel do HIDV devera obter estas e anexar:

1) Carta de Anuéncia da Instituicdo Participante: de ciéncia e autorizacdo (uma carta para
cada instituicdo): nesta carta devera constar que a instituicio aceita ser participante na
pesquisa e esta ciente dos procedimentos que serdo realizados. A carta, preferencialmente
carimbada, devera ser assinada pelo dirigente institucional ou pessoa por ele delegada, com
identificacdo de cargo/funcao e respectiva assinatura.

2) Carta do(a) Pesquisador(a) Responsavel vinculado ao Centro Participante: nesta carta o
Pesquisador(a) deve afirmar que esta ciente e concorda com a participacdo no estudo,
informando o local, os procedimentos, em linhas gerais, que serdo realizados em seu Centro
em relacdo a sua participacdo, e numero de participantes em seu centro, se for o caso.
Deve ser assinada pelo pesquisador

Quando o HIDV é a Instituicao Proponente e inclui outro Centro como Coparticipante

Pesquisador(a) Responsavel pela pesquisa devera anexar:

1) Carta de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante: de ciéncia e autorizacdo (uma carta para
cada instituicdo, se for o caso): nesta carta devera constar que a instituicdo aceita ser
coparticipante na pesquisa e esta ciente dos procedimentos que seréo realizados. A carta,
preferencialmente carimbada, devera ser assinada pelo dirigente institucional ou pessoa por
ele delegada, com identificacdo de cargo/funcéo e respectiva assinatura.

Quando o projeto ja foi aprovado e ha necessidade de incluir Centros Participantes ou
Coparticipantes.

O(A) Pesquisador(a) Responsavel devera entrar na Plataforma para enviar a emenda
(CLIQUE AQUI para ver as orientacdes de como submeter esta Emenda)

3- Como realizar a submisséo da pesquisa ao CEP-HIDV?

ATENCAO: todas as orientacdes estdo disponibilizadas no manual do pesquisador na
Plataforma Brasil
https://conselho.saude.qgov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL PE
SQUISADOR.pdf
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FASE 1: Documentos iniciais

- Preencher o formulério: Cadastro do pesquisador no CEP-HIDV

Este formulario sera disponibilidade pelo CEP-HIDV e deve ser assinado pelo pesquisador
principal e pelo responsavel pelo setor onde sera realizada a pesquisa, caso ndo seja a
mesma pessoa. O formulario assinado deve ser entregue juntamente com a folha de rosto
na Diretoria do HIDV para apreciacdo do Diretor do Hospital e posteriormente deve ser
anexado como OUTROS na PB.

- Preencher o formulario com o modelo de Carta de anuéncia: esta carta deve ser
prenchida no modelo disponibilizado pelo CEP-HIDV e deve ser assinada pelo pesquisador
principal, pelo responsavel do setor onde sera realizada a pesquisa e pelo Diretor do HIDV.
Em caso de estudo miulticéntrico este modelo pode se adequar usando o termo investigador
principal no HIDV e sera assinado pelo pesquisador do HIDV e pelo Diretor do HIDV.
Esta carta s sera necessaria se 0 HIDV for Instituicdo Participante de estudo multicéntrico
submetido a um Centro Coordenador ou se o HIDV for Instituicdo Coparticipante.

Esta carta ndo é necessaria se o HIDV for o Centro Coordenador ou Instiuicdo
Proponente.
O original pode ser entregue no CEP da InstituicAo proponente ou centro coordenador e
cépia digitalizada deve ser anexada pelo pesquisador no momento da submissdo ao CEP
coordenador ou proponente na Plataforma Brasil.

FASE 2: Submissdo do projeto na Plataforma Brasil
ETAPA 1: Cadastro do pesquisador na Plataforma Brasil

ETAPA 2: Entrar no sistema e selecionar “Nova Submisséo”

Verifiqgue se seu projeto esta dentro dos padrdes necessarios, para que possa ser
aceito na Plataforma Brasil. O projeto deve estar em seu formato final (completo, bem
formatado) e deve conter 0s seguintes itens:

1) Folha frontal (capa) com o nome da Instituicdo, Departamento/Disciplina ou Setor ao
gual o pesquisador responsavel esta vinculado; titulo principal do trabalho, nome de todos
0s autores, objetivo académico se houver, nome do orientador e do aluno (se for o caso);
nivel de ensino, curso, programa de pds-graduacédo, programa de residéncia (se for o caso);
local (cidade) da instituicdo e ano.

2) Resumo: deve evidenciar os principais objetivos, métodos que serdo empregados, etc.
Deve ser redigido em um Unico paragrafo, com frases simples, coerentes, e com
continuidade (comeco, meio e fim).

3) Introducao detalhada: motivo pelo qual a pesquisa proposta € necessaria,

4) Objetivos: objetivo da pesquisa, embasado na introducéo, a serem atingidos com a
medidas dos desfechos propostos.
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6) Metodologia: com descri¢do detalhada dos diferentes métodos e procedimentos que
serédo realizados para a obtencdo dos desfechos determinados e para analise dos
resultados; a descri¢cdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
individuos participantes (como os participantes serdo convidados), critérios de incluséo e
exclusao dos participantes, nimero de participantes, calculo do tamanho da amostra de
participantes, os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da
pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética, e desfechos
(variaveis que seréo medidas pelo método proposto), como sera apresentado o TCLE para
0s participantes, como sera coletada a assinatura / registrado o consentimento do
participante, etc. Observacdo: Para andlise ética da pesquisa a metodologia é o item mais
importante do projeto de pesquisa. Detalhe os procedimentos que serdo realizados com o0s
participantes o maximo possivel (listar TODOS os procedimentos a serem
utilizados/realizados na pesquisa: questionarios, entrevistas e testes e exames, quanto
tempo sera necessério para a participagdo do voluntério na pesquisa, quantas visitas
ocorrerdo, detalhes sobre randomizacao se pertinente, etc.; no caso de haver coleta de
material bioldgico, deve ser informado o tipo de material que sera coletado, de que formar
sera coletado, o motivo da coleta (que tipo de andlise sera feita com o material), e 0 que
sera feito com o material bioldgico, apds sua utilizacao (sera descartado? armazenado?),
etc.

7) Resultados Esperados

8) Riscos e Beneficios: descrever detalhadamente os possiveis riscos aos participantes,
prejuizos, desconforto, lesdes que podem ser provocados pela pesquisa e/ou justificar
guando a pesquisa tem risco minimo. Nao existe pesquisa sem risco. Descrever 0s
beneficios esperados: beneficios diretos para o participante, como por exemplo, beneficios
referentes aos procedimentos realizados, acesso a resultados de exames, etc.; e/ou
beneficios indiretos, para a sociedade, como avanco nos conhecimentos sobre o que esta
sendo pesquisado.

9) Cronograma: Na elaboracéo do cronograma lembre-se que as etapas de coleta de
dados ndo podem ser iniciadas antes da aprovacao pelo CEP (Norma Operacional CNS n°
001 de 2013, item 3.3.1).

10) Orcamento: custos envolvidos na execucdo da pesquisa, mesmo que minimos, como
impressao, etc.; e fonte financiadora se houver.

11) Bibliografia: que deve estar toda referida ao longo do projeto.

- A submissdo adequada de projeto detalhado € exigéncia obrigatoria do Sistema CEP-
CONEP (Resolucdo normativa 466/2012; Norma Operacional N° 001/2013 item 3.3 -
Ministério da Saude, Conselho Nacional de Saude), assim, projetos de pesquisa que néo
contém todas as informac@es descritas acima serdo recusados.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) . Pode ser utilizado o modelo
disponibilizdo pelo CEP-HIDV (solicitar 0 modelo por e-mail: cephidarcyvargas@gmail.com
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- Termo de Assentimento (TALE) (se houver a participacdo de criancas/adolescentes). O
Termo de Assentimento é um documento que deve ser elaborado em linguagem acessivel,
muitas vezes ludica (desenhos, historias em quadrinhos), evitando termos técnicos ou
quaisquer outras palavras que possam gerar incompreensdes por parte das criancas e
adolescentes. Os menores de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que
também estéo cientes que participardo de um estudo e que receberéo todas as informacgdes
necessarias, de acordo com a compreensao da faixa etaria. Nao existe um modelo-padrédo
de Termo de Assentimento, sugerido pela CONEP. Nesses termos devem estar expressos
riscos, mesmo que minimos (conforme Res.466/12 ndo
existe pesquisa sem riscos) e 0s procedimentos para minimiza-los. Informar que o CEP
podera ser contatado em caso de davidas éticas. O pesquisador, a partir das faixas etarias
dos participantes de seu estudo, decidira quantos Termos de Assentimento sao, por
exemplo: um Assentimento para criangas de 6-8 anos, 9-11 anos, outro para criancas de 12-
14 anos e OUTRO PARA 15-17 anos. Lembrando que desenhos e figuras podem ser
apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a compreenséo das informacdes
para os menores de idade. Pode ser até em forma de quadrinhos. (caso necessite pode

solicitar modelo para, e-mail: cephidarcyvargas@gmail.com)

- Roteiro da entrevista/questionério/testes que serdo aplicados aos participantes (se
houver). Pode estar no mesmo arquivo do projeto de pesquisa ou anexado na PB em
arquivo separado do projeto, como OUTROS.

- Nao esqueca de informar, no formulario de informac¢des basicas do projeto da Plataforma
Brasil, os riscos para os participantes (conforme orientagcdo da CONEP, qualquer pesquisa
com seres humanos pode causar algum risco, por minimo que seja), e os beneficios da sua
pesquisa.

ETAPA 3: Folha de Rosto
Prrencher o formulario de informacdes do projeto até a pagina 5 e nesta fase sera
necessario imprimir a Folha de Rosto que devera ser assinada pelo Diretor do HIDV

ETAPA 4: Inserir digitalizados todos os documentos solicitados (cadastro pesquisador,
folha de rosto), coletados, devidamente assinados e carimbados na Plataforma Brasil.

ETAPA 5: Anexar na PB todos 0s arquivos referentes a pesquisa,ex: projeto de pesquisa,
TCLE, TALE, relatério de execugdo, etc. SO serdo aceitos documentos em formato
editavel. Nao aceito foto e documento digitalizado.

ETAPA 6: Submissao
Apoés preenchido completamente o formulario e anexado todos os documentos,
aceitar os termos e sumeter o projeto, clicando em enviar projeto ao CEP”. N&o é suficiente
clicar em “salvar/sair”.
Ao final verifique se a pesquisa esta “Em recepcao e validagcdo documental”.
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4- Como responder as pendéncias apontadas pelo CEP?

Utilize o formulario de modelo de Respostas de Pendéncias, solicitar o formulério por
e-mail: cephidarcyvargas@gmail.com. Neste documento, copie todas as pendéncias e
abaixo de cada uma delas justifique a alterac&o realizada e adicione ao final da resposta a
copia da parte do texto modificado. Salve este documento com o nome “CARTA
RESPOSTA” e anexe na Plataforma Brasil, na pasta “Outros” para analise.

Faca as correcdes necessarias em todos os locais em que a informacéo a ser corrigida
esteja citada (no formulario de submissédo, no projeto e/ou no TCLE/TALE), destacando
essas alteragdes com LETRAS MAIUSCULAS (no formuléario de reposta) e cor de fonte
diferente ou realce no texto do projeto e/ou no TCLE/TALE e anexe todos estes
documentos, corrigidos, em formato editavel, novamente na Plataforma Brasil (renomeados,
com denominacao da nova versédo, ex: v2 e a data), além de anexar o formulario salvo como
carta resposta, e se for o caso, outro novo documento qualquer que tenha sido solicitado.

Verifigue com atencao se todas as pendéncias foram adequadamente respondidas e se
todos os documentos foram alterados e anexados, caso contrario, seu projeto sera recusado
e/ou pendenciado novamente.

ATENCAO: Respostas de pendéncias (carta resposta) sera recusada se néo for enviada em
formato editavél, como word.

EVITE QUE SEU PROJETO SEJA REPROVADO: lembre-se o prazo para responder
estas pendéncias é de 30 dias.

5- Como notificar eventos adversos sérios (EAS) / eventos adversos graves (EAG)
ao CEP?

Evento Adverso: qualquer ocorréncia desfavoravel com o participante da pesquisa,
ap6s a assinatura do TCLE, que resulte em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco de vida; 3)
Necessidade de hospitalizacdo; 4) Prolongamento de hospitalizacdo preexistente; 5)
Incapacidade ou dano permanente; 6) Anomalia congénita; ou 7) Ocorréncia médica
significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o participante
e/ou requerer intervencdo médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais
ocorréncias citadas. Sinonimia: evento adverso sério (Carta Circular n° 13/2020-
CONEP/SECNS/MS).

Os EAS/EAG devem ser enviados por "Notificacdo" via Plataforma Brasil. Verifique o
passo a passo para envio de notificacbes no Manual do Pesquisador da Plataforma Brasil.

O pesquisador pode solicitar ao CEP-HIDV os formularios modelo para submisséo de
efeitos adversos (carta e formulario de eventos adversos), pelo e-mai:
cephidarcyvargas@gmail.com, que deverao serinseridos via Plataforma Brasil.

Informagdes importantes:
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- Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS

* Apenas os eventos adversos considerados como graves ocorridos no pais devem ser
notificados ao Sistema CEP/Conep. A notificacio de evento adverso NAO grave é opcional,
sendo esta prerrogativa do pesquisador ou do patrocinador.

* As notificacdes de EAG seguirdo os prazos estabelecidos para a tramitacao dos CEP,
previstos na Norma Operacional MS 001 de 2013: o prazo para emissao do parecer inicial
pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacao na integralidade dos documentos do
protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apés a
submissao;

* A analise de EAS/EAG seguira a tramitacdo com apreciagao, indicacdo de um relator,
discussdo no colegiado e consequentemente a emissao do parecer consubstanciado.
Informamos que a modalidade de “notificacao” permite apenas a emissao do Parecer
Consubstanciado “aprovado” e “nao aprovado”, portanto o Parecer Consubstanciado podera
ser emitido como “nao aprovado”, solicitando maiores esclarecimentos do pesquisador;

» O CEP podera solicitar a interrupgao do protocolo no centro ao qual esta vinculado em
decorréncia dos EAS/EAG, tal medida sera imediatamente comunicada ao CEP do centro
coordenador por meio de oficio;

» Caso o CEP do centro coordenador interrompa o estudo no pais em decorréncia dos
eventos adversos, a Conep deve ser imediatamente comunicada por meio de oficio.

6- Como enviar relatério parcial e final para o CEP-HIDV?

Apds aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP- HIDV é de responsabilidade
do(a) Pesquisador(a) principal enviar relatérios parciais (semestralmente), e o relatorio final,
guando do término do estudo (Resolugdo 466/2012, XI.2.d e Resolugéo 510/16, Art. 28, V).

Os relatérios devem ser enviados por "Notificacao" via Plataforma Brasil.

Verifigue o passo a passo para envio de notificacdes no Manual do Pesquisador da
Plataforma Brasil, ou assista ao video "Envio de Notificacdo na Plataforma Brasil" elaborado

pela Conep

O pesquisador pode solicitar os formularios modelo de relatério parcial e relatério final
para o CEP-HIDV, por email: cephidarcyvargas@gmail.com

7- Como fago para cancelar meu projeto?

Existem quatro formas de retirar as pesquisas cadastradas na Plataforma Brasil. As
orientacles e procedimentos para realizar a retirada dos projetos estao descritas abaixo:

A- Projeto ainda em edicdo
Quando a pesquisa ainda esta em edicao, o pesquisador consegue exclui-la na PB pelo
préprio login, sem a necessidade de solicitar ao CEP nenhuma acéo. Siga 0s passos:
1) Acesse a Plataforma Brasil com seu login e senha;
2) Localize este projeto de pesquisa;
3) Clique primeiramente na lupa para “Detalhar o Projeto”;
4) Clique na lixeira para "excluir o projeto"; e
5) Confirme a opc¢éao.
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B- Projetos submetidos com pendéncia documental e/ou parecer pendente
Apbs submetido, a Gnica maneira de se retirar um projeto € mediante a solicitacdo do
parecer de retirado do CEP/Conep.
Para solicitar a emissdo do Parecer de Retirada podera utilizar formulario modelo, solicite
por email: cephidarcyvargas@gmail.com
Lembre-se de, imprimir, assinar, digitalizar, salvar e anexar este documento na Plataforma
Brasil.
Para enviar a solicitacdo de emissdo do Parecer de Retirada na Plataforma Brasil, siga 0s
passos:
1) Acesse a Plataforma Brasil com seu login e senha;
2) Localize este projeto de pesquisa;
3) Clique primeiramente na lupa para “Detalhar o Projeto”;
4) Clique no icone “LAPIS”. Depois de clicado, o sistema abrira as etapas da submisséo do
projeto com as informacdes inseridas anteriormente e passiveis de edicdo. Ndo é
necessario modificar nenhum campo. No caso de campos de preenchimento obrigatério
digite "SOLICITACAO DE EMISSAO DE PARECER DE RETIRADO";
5) Avance as etapas. Entre as etapas 5 e 6 anexe o documento;
6) Na etapa 6 clique em <Enviar Projeto ao CEP> para nova analise.

8- Como peco a suspenséo temporaria ou definitiva de pesquisa ja aprovada?

Caso a pesquisa esteja aprovada e os pesquisadores decidam pela suspenséao
temporaria, € necessario cadastrar uma notificacdo na Plataforma Brasil para informar ao
CEP sobre esta deciséao.

Na notificacdo o pesquisador deve anexar a solicitacdo de suspensao temporaria ou
definitiva da pesquisa. Este modelo de formulario podera ser solicitado por email:
cephidarcyvargas@gmail.com

Imprima este documento, assine, digitalize, salve este documento com o0 nome
“SOLICITACAO_SUSPENSAO_TEMPORARIA”
“SOLICITACAO_SUSPENSAO_DEFINITIVA” e anexe na Plataforma Brasil, na pasta
“Outros” para analise. Solicitamos que anexe o documento assinado digitalizado (em PDF),
e que também anexe o documento em formato que permita copiar e colar (exemplo:
word/wordpad). Portanto, na submissao da notificacdo sera necessario anexar dois
documentos: a versdo assinada e a versao em formato copiar e colar.

Caso ainda existam duvidas sobre a submisséo de projetos ou algum dos
documentos listados acima, acessar a pagina do HIDV https://hidv.med.br/ e acessar
Servicos/ Comite de Etica em Pesquisa, ou entrar em contato com o CEP-HIDV
(cephidarcyvargas@gmail.com). Quando enviar e-mail para o CEP inclua na mensagem
o titulo da pesquisa, nome completo do pesquisador responsavel e nimero CAAE (se
tiver).
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