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MANUAL SIMPLIFICADO PARA REGISTRO DE PROJETOS
NA PLATAFORMA BRASIL

1. INTRODUCAO

A Plataforma Brasil &€ o sistema eletrénico utilizado para o registro, submisséo e
acompanhamento de pesquisas envolvendo seres humanos no ambito do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

Este material tem como finalidade auxiliar pesquisadores no preenchimento das
informagdes e na organizagdao da documentacado necessaria para a submissao de
protocolos de pesquisa, proporcionando maior clareza e seguranga durante o
processo.

2. ACESSO A PLATAFORMA BRASIL

e Acesse a Plataforma Brasil pelo endereco oficial:
https://plataformabrasil.saude.qov.br.

« Para utilizar o sistema, realize o acesso com CPF e senha.

e Caso ainda nao possua cadastro, selecione a opg¢ao “Cadastre-se” e
preencha as informacgdes solicitadas.

e Tenha disponiveis os documentos e informacdes necessarios ao cadastro,
incluindo documento de identificagdo e -curriculo atualizado, quando
solicitado pelo sistema.

3. REGISTRO E SUBMISSAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

3.1 Iniciando uma nova submissao
No painel principal da Plataforma Brasil, selecione a opcédo “Nova Submissio”.

O preenchimento podera ser realizado de forma gradual, permitindo que as
informagdes sejam salvas e posteriormente complementadas. Recomenda-se
iniciar o cadastro com antecedéncia, especialmente porque algumas etapas
dependem das informacdes inseridas anteriormente.

3.2 Preenchimento das informacdes da pesquisa

As informagdes inseridas na Plataforma Brasil devem corresponder integralmente
ao protocolo e aos demais documentos apresentados para analise ética.

Entre os principais dados solicitados est&o:

« Titulo da pesquisa: informe o titulo completo e idéntico ao apresentado nos
demais documentos;

« Descricao da pesquisa: apresente, de forma objetiva e coerente, os
elementos essenciais do estudo, incluindo sua finalidade, objetivos,
metodologia e relevancia;

o Palavras-chave: utilize termos que representem adequadamente o tema e
0s principais aspectos da pesquisa;
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« Financiamento: informe corretamente a origem dos recursos utilizados na
pesquisa, observando as orientagdes institucionais aplicaveis;

« Riscos e beneficios: descreva os riscos previsiveis aos participantes, as
respectivas medidas de prevencdo ou minimizacao e os beneficios diretos
ou indiretos esperados;

o Participantes e amostra: informe o numero previsto de participantes e,
quando aplicavel, as caracteristicas da populagao, os grupos de estudo, os
dados que serdo coletados e o material biolégico que sera obtido ou
utilizado.

As informagdes cadastradas devem ser compativeis com o projeto de pesquisa e
com os documentos anexados.

3.3 Inclusao da equipe de pesquisa

Cadastre o pesquisador responsavel e os demais integrantes da equipe envolvidos
na execucao da pesquisa, conforme suas respectivas atribuicoes.

Quando aplicavel, poderao ser incluidos pesquisadores ou colaboradores
responsaveis pelo auxilio no preenchimento do protocolo e na organizagao dos
documentos.

3.4 Insercao dos documentos
Anexe todos os documentos necessarios a analise do protocolo, observando as
exigéncias aplicaveis a modalidade e as caracteristicas da pesquisa.

e A Folha de Rosto sera gerada a partir das informagdes cadastradas na
Plataforma Brasil, verifique se estdo compativeis com os dados cadastrados no
protocolo, especialmente quanto ao pesquisador responsavel, a instituicao
proponente e ao financiamento/patrocinador se houver. A folha de Rosto,
devera ser assinada e carimbada pelo(a) pesquisador(a) principal e anexada ao
protocolo. Apos a realizagdo desses procedimentos, a Folha de Rosto devera
ser anexada

e protocolo/projeto de pesquisa completo;

e documento de consentimento livre e esclarecido;

e termo de assentimento por faixa etaria 6-12, 13-18, quando aplicavel,

¢ instrumentos de coleta de dados, questionarios, roteiros e formularios;

e autorizacdes institucionais e documentos de infraestrutura;

e documentagao relacionada a protegao e governanga dos dados, TCUD — Termo
de Compromisso de utilizacdo de Dados, quando necessaria;

¢ documentos relativos ao uso de material biolégico humano, quando aplicaveis;

e para pesquisas no ambito institucional da FCMS/JF, documento contendo a
autorizagcdo da coordenacgao de curso, quando a pesquisa envolver o Ensino
e/ou Avaliacdo do conhecimento do estudante;

Antes do envio, verifique se 0s arquivos: estdo completos e legiveis; correspondem
as versdes descritas no protocolo; estdo devidamente identificados; apresentam
datas atualizadas com no minimo 60 dias a submissao do protocolo; e estdo em
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formato compativel com o sistema, o nome e tamanho do arquivo pode impedir que
o documento seja anexado.

3.5 Conferéncia e envio

Antes de finalizar a submissao, confira cuidadosamente todas as informacdes
cadastradas e os documentos anexados.

Apos a conferéncia, realize o procedimento de envio do protocolo para analise
ética, conforme as opcgdes disponibilizadas pela Plataforma Brasil. O(a) funcionario
(a) administrativo ira realizar a analise documental em até 10 dias. Caso necessite
anexar algum documento apés o envio, entre em contato com a secretaria do CEP.

O pesquisador deve acompanhar a tramitagao do protocolo apds o envio e verificar
eventuais solicitacbes de complementag¢ao ou adequacéo.

4. ACOMPANHAMENTO DO PROTOCOLO

Apos a submissao, o pesquisador devera acompanhar regularmente a situagéo do
protocolo na Plataforma Brasil.

Caso sejam apresentadas pendéncias/diligéncias ou solicitacbes de
esclarecimentos pelo CEP, o pesquisador devera analisa-las atentamente e
apresentar as respostas e os documentos solicitados dentro do prazo estabelecido,
anexando sempre uma carta de resposta, com elencando pontualmente as
alteracdes realizadas.

Nos termos da Lei n® 14.874/2024, o pesquisador dispoe de 10 dias uteis para
responder as solicitacbes do CEP, admitida uma unica prorrogagao por igual
periodo, mediante justificativa formal apresentada antes do encerramento do prazo
inicial.

O ndo atendimento das solicitagcbes dentro do prazo podera acarretar o
cancelamento da tramitacdo do protocolo.

5. RECOMENDACOES IMPORTANTES
Para evitar atrasos ou devolugdes durante o processo de submissao:

e consulte previamente a legislagdo, as normas e as orientagdes vigentes
aplicaveis a pesquisa;

o certifique-se de que o projeto e os documentos anexados estejam
atualizados e sejam plenamente coerentes entre si;

« identifigue adequadamente os documentos, utilizando data e numero de
versao quando aplicavel;

e providencie as assinaturas e carimbos exigidas antes da submissao,
documentos sem assinatura e carimbo n&o serao aceitos;

e confira cuidadosamente as informacdes cadastradas na Plataforma Brasil,
devem ser as mesmas contidas no Brochura do pesquisador e demais
documentos anexados;

e organize previamente os documentos necessarios a pesquisa;
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« verifique se os instrumentos de coleta de dados, termos de assentimento
para menores, e demais materiais destinados aos participantes estao
devidamente anexados, quando aplicaveis;

e realize a submissdao com antecedéncia suficiente para o cumprimento do
cronograma da pesquisa, respeitando o calendario do CEP.

6. EM CASO DE PENDENCIAS/DILIGENCIAS

Quando o CEP emitir parecer contendo diligéncias/pendencias, o pesquisador
devera o quanto antes:

consultar integralmente o parecer emitido;

identificar cada uma das solicitagdes apresentadas;

realizar as adequagdes necessarias no projeto e nos documentos;

0 pesquisador responsavel tera prazo de 10 (dez) dias uteis para elaborar

as respostas as diligéncias emitidas pelo CEP de forma objetiva e

fundamentada, pondendo esse prazo ser prorrogavel por igual periodo

mediante justificativa, ou seja, o pesquisador devera submeter uma carta

solicitando a dilacdo do prazo. O ndo atendimento dentro do prazo podera

resultar no cancelamento do processo de analise.

5. anexar as novas versdes dos documentos, quando necessarias;

6. enviar carta resposta as pendéncias/diligéncias elencando puntualmente as
adequagdes que foram realizadas; e

7. realizar o procedimento de reenvio do protocolo para nova analise, conforme

as funcionalidades disponibilizadas pela Plataforma Brasil.
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Apos o reenvio, o pesquisador devera acompanhar a situagao do protocolo até a
conclusao da analise.

7. SUPORTE E ORIENTACOES

Em caso de duvidas relacionadas ao protocolo, a documentacido ou aos
procedimentos de submissdo, o pesquisador podera entrar em contato com a
Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da FCMS/JF-SUPREMA pelos canais
institucionais.

CEP/FCMS-JF-SUPREMA
Tel. e WhatsApp: (32) 2101-5015
E-mail: cep@suprema.edu.br

Endereco: Alameda Salvaterra, n° 200, Bloco B, Sala 305 B — Salvaterra — Juiz de
Fora/MG.
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