
1º SIMPÓSIO NACIONAL SOBRE 
ÉTICA EM PESQUISA DO 

INSTITUTO D’OR DE PESQUISA E ENSINO
REDE D’OR SÃO LUIZ

Ingrid Pereira Rodrigues Barbosa

Rinna Segatto Siquieroli



MESA REDONDA 1

Organizando sua pesquisa 
para submissão na 
Plataforma Brasil



Ingrid Pereira Rodrigues Barbosa

Graduação em Biomedicina pela FMUSP; Pós-graduada em Pesquisa Clínica e 

Medical Affairs pela FCMSCSP; Pós-Graduada em Gerenciamento de Projetos 

pela FGV-SP. Atua na área de Assuntos Regulatórios há 7 anos e atualmente 

coordena o Regulatório do Instituto D’Or – Plataforma de Pesquisa Clínica. 

Membro do Núcleo de Apoio à Pesquisa e Ensino – NAPE. 

Rinna Segatto Siquieroli

Graduada em Ciências Biomédicas pela UNESP; Pós Graduada em Gestão em 

Patologia Clínica pelo IPESSP. Analista de Assuntos Regulatórios do Instituto 

D’Or de Pesquisa e Ensino e Membro do Núcleo de Apoio à Pesquisa e Ensino 

– NAPE.



AGENDA

Mesa Redonda 1 - Organizando sua pesquisa para submissão na Plataforma Brasil

1. Ambiente ético-regulatório

2. Documentos de apresentação obrigatória para submissão de sua pesquisa

3. Plataforma Brasil – como utilizá-la.

4. Submissão de Notificações, Emendas e Relatórios de Pesquisas

5. Avanços e dificuldades na inserção de protocolos de pesquisa

• Sessão perguntas e respostas.
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AMBIENTE ÉTICO-REGULATÓRIO



REGULAÇÃO EM PESQUISA COM 
SERES HUMANOS 

Resolução Nº 466/12 

Diretrizes e normas 
regulamentadoras de pesquisas 

envolvendo seres humanos  

Resolução Nº 510/2016

Normas Aplicáveis e Pesquisas 
em Ciências Humanas e Sociais

Normal Operacional 001/2013

Normal Operacional de 
Organização e Funcionamento 

dos Comitês de Ética

Ainda hoje, não perca!
Mesa redonda 2 

Revisitando as resoluções 
vigentes sobre ética em 

pesquisa no Brasil 
(Moderador: André Feldman 

– IDOR/SP) 



SISTEMA CEP/ CONEP 
Ganhos

• Submissão eletrônica de documentos

• Acompanhamento online do trâmite de
avaliação ética

• Qualificação e agilidade das análises

• Aumento da rede de proteção ao participante da
pesquisa

1996 - Sistema CEP/ CONEP 

Baseado em resoluções e normativas deliberados
pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS), órgão
vinculado ao Ministério da Saúde

2012 – Plataforma Brasil

Implementação da Plataforma Brasil 
para tramitação ética dos projetos de 
pesquisa 



CADASTROS INICIAIS

PESQUISADOR

INSTITUIÇÃO

COMITÊ DE ÉTICA 
EM PESQUISA



CADASTROS INICIAIS

PESQUISADOR

O e-mail será seu login de acesso
e pelo qual receberá o andamento
de suas pesquisas, portanto
escolha com atenção.



CADASTROS INICIAIS

PESQUISADOR

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



VÍNCULOS

PESQUISADOR

INSTITUIÇÃO

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



VÍNCULOS

INSTITUIÇÃO

COMITÊ DE ÉTICA 
EM PESQUISA



VÍNCULOS

INSTITUIÇÃO

COMITÊ DE ÉTICA 
EM PESQUISA

PESQUISADOR

Áreas temáticas? Res. 466/12

CONEP

PESQUISADOR



ENQUADRAMENTO 
DA INSTITUIÇÃO

INSTITUIÇÃO PROPONENTE  

INSTITUIÇÃO PARTICIPANTE

INSTITUIÇÃO COPARTICIPANTE



DEFINIÇÃO DE 
PROJETOS

PROJETOS UNICÊNTRICOS PROJETOS MULTICÊNTRICOS
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DOCUMENTOS DE APRESENTAÇÃO OBRIGATÓRIA



O que 
consiste um 
protocolo de 

pesquisa?

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS 

Conjunto de documentos, que pode ser variável a depender do tema, incluindo o 
projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema 

CEP-CONEP.

Serão apreciados apenas protocolo apresentarem toda documentação 
solicitada em língua portuguesa 



DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS 

Folha de rosto

Declarações 
pertinentes

Declaração de 
compromisso do 

pesquisador responsável

Orçamento 
financeiro

Cronograma

Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido (TCLE) ou justificativa 

de dispensa

Demonstrativo de 
infraestrutura

Projeto de pesquisa 
original na íntegra



DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS

PACOTE REGULATÓRIO

Declaração de confidencialidade

Compromisso Resoluções

Delineamento de amostras

Termo de cobertura de custos

Termo de utilização de dados

Carta de encaminhamento ao 
CEP

Declaração de infraestrutura

Carta de anuência Declaração de vínculo com a instituição



Documento no qual é explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal,
de forma escrita.

Deve conter todas as informações necessárias em
linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento.

A dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsável ao Sistema CEP/CONEP,
para apreciação, sem prejuízo do posterior processo de
esclarecimento.

TCLE

TCLE PAIS 

TALE

DISPENSA DE TCLE

Não perca, dia 22/03!
Erros comuns identificados em 
documentos de apresentação 

obrigatória: TCLE, TALE e 
justificativa de suas dispensas 

(Thaís Monteiro - CEP-IDOR/RJ)



ORÇAMENTO 

CRONOGRAMA

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam

eles: transporte, material para entrevistas (gravador,

papel, caneta, xerox) e esses dados devem ser

informados no estudo.

Não é recomendável inserir datas retroativas



FOLHA DE 
ROSTO 

Documento gerado dentro da Plataforma Brasil, após 
preenchimento da nova submissão do projeto, entre os 

passos 5 e 6.

A folha de rosto impreterivelmente deverá estar assinada pelo 
pesquisador(a) responsável e pelo(a) responsável da 

instituição de pesquisa.



DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS 

PROJETO DE 
PESQUISA 

✓ Tema

✓ Relevância social

✓ Objetivos

✓ Local de realização da pesquisa

✓ Garantias éticas aos participantes da pesquisa

✓Método a ser utilizado

✓ População a ser estudada

✓ Critérios de inclusão e exclusão dos participantes da pesquisa

✓ Riscos e benefícios envolvidos na execução da pesquisa

✓ Cronograma

✓ Orçamento

Fonte: Normativa operacional nº 001/2013-CONEP/SECNS/MS
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PLATAFORMA BRASIL – COMO UTILIZÁ-LA?



PLATAFORMA BRASIL 

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


PLATAFORMA BRASIL 

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


PLATAFORMA BRASIL 

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


PLATAFORMA BRASIL 

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


PLATAFORMA BRASIL 

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


PÁGINA DE BUSCA 
E HISTÓRICO DE 
TRÂMITES

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



ACESSO A PASTA 
DE DOCUMENTOS

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



INFORMAÇÕES 
BÁSICAS

Ao finalizar o preenchimento da nova submissão ou

alterar informações em projetos já em tramitação é

possível gerar um arquivo em PDF, que reflete todas as

informações previamente preenchidas, assim como

arquivos anexados.



PLATAFORMA BRASIL 

PESQUISADOR 
RESPONSÁVEL OU 

DELEGADO

SUBMISSÃO
INICIAL

CEP 
VALIDAÇÃO 
DOCUMENTAL

CEP 
INDICAÇÃO 
RELATORIA

CEP 
REUNIÃO 

COLEGIADO

CEP 
1º PARECER 

CONSUBSTANCIADO

CONEP 
REUNIÃO 

ORDINÁRIA

CONEP 
1º PARECER 

CONSUBSTANCIADO

EM APRECIAÇÃO ÉTICA

ATÉ 10 DIAS ATÉ 30 DIAS

ATÉ 15 DIAS

CONEP 
VALIDAÇÃO 
DOCUMENTAL

CONEP
INDICAÇÃO 
RELATORIA

ATÉ 45 DIAS
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SUBMISSÃO DE EMENDAS E NOTIFICAÇÕES



EMENDAS

Quaisquer alterações necessárias no escopo do projeto previamente aprovado pelo CEP devem ser

submetidas em formato de Emenda ao Protocolo antes de sua implementação. Caberá ao proponente

elaborar uma justificativa da emenda, elencando as principais alterações, além de apresentar a versão do

protocolo e/ou TCLE em modo de alterações destacadas. Também deverá ser gerada uma versão limpa dos

documentos, com as alterações implementadas, para futura aprovação e uso durante a pesquisa

O investigador não deve implementar nenhuma
mudança no protocolo sem a aprovação/parecer
favorável documentado do CEP, exceto quando
for necessário eliminar um risco imediato aos
participantes do estudo.



COMO SUBMETER 
EMENDAS?

O pesquisador poderá submeter emendas apenas em pesquisas já aprovadas. O sistema permite o envio de uma 
emenda por vez, apresentando a opção novamente somente quando a análise ética da emenda anterior tiver sido 
finalizada. 

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO SUBMETER 
EMENDAS?

Para proceder com a Submissão de Emendas, utilize as mesmas orientações da Submissão de Projetos. 

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO SUBMETER 
EMENDAS?

A funcionalidade das Emendas apresenta algumas peculiaridades.

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2

Obs.: Não é permitido aos Centros
Participantes ou Coparticipantes
fazerem alterações nos projetos sem
que estas passem pelo Centro
Coordenador, com exceção dos
campos que estiverem habilitados.



COMO SUBMETER 
EMENDAS?

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



NOTIFICAÇÕES

É uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de encaminhar

documentos ao CEP, tais como:

1. Eventos adversos sérios e relatórios consolidados

2. Desvios de protocolo

3. Relatórios

4. Outros

Nos documentos encaminhados NÃO
DEVE constar alteração no conteúdo do
projeto, que deve ser realizada através de
Emenda.



EVENTOS 
ADVERSOS

Fonte: Carta Circular nº 13/2020-CONEP/SECNS/MS

Apenas os eventos adversos 
considerados como graves 

ocorridos no país devem ser 
notificados ao Sistema 

CEP/Conep



EVENTOS 
ADVERSOS

Fonte: Carta Circular nº 13/2020-CONEP/SECNS/MS

Em estudos com fornecimento de 
medicação, há a necessidade de 
verificar a responsabilidade de 
fornecer essas informações de 
segurança ao fabricante do produto 
e/ou agência reguladora. 



EVENTOS 
ADVERSOS

A notificação de evento adverso não grave é

opcional, sendo esta prerrogativa do pesquisador

ou do patrocinador.

A análise ética do EAG é atribuição exclusiva dos

CEP, CONEP se necessário.

O CEP deve deliberar acerca da necessidade de

adequação do protocolo, incluindo modificação do

termo de consentimento livre e esclarecido e

alteração do delineamento do estudo ou até

mesmo sua interrupção.

Fonte: Carta Circular nº 13/2020-CONEP/SECNS/MS



DESVIOS

Ainda hoje!
Violações éticas no 

desenvolvimento de pesquisas e 
desvios de protocolos 

(João Fernando Ferreira - CEP 
Itaim/SP)

Durante a execução da pesquisa, o Comitê de

Ética deverá ser informado caso ocorram

desvios de protocolo e/ou de Boas Práticas

Clínicas.



RELATÓRIOS

O investigador deverá apresentar, semestralmente

ou com maior frequência, se assim solicitado,

relatórios parciais que descrevam o andamento da

pesquisa, além de pontuar possíveis mudanças que

afetem significativamente a condução do estudo

e/ou que aumentem o risco aos participantes.

Após a finalização da pesquisa deve ser

apresentado, via notificação na Plataforma Brasil,

um Relatório Final com intuito de esclarecer que a

pesquisa foi realizada em conformidade com os

aspectos éticos.



RELATÓRIOS

+ Resultados obtidos e benefícios

+ Divulgação dos resultados



COMO SUBMETER 
NOTIFICAÇÕES?

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO SUBMETER 
NOTIFICAÇÕES?

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO SUBMETER 
NOTIFICAÇÕES?

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO SUBMETER 
NOTIFICAÇÕES?

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



COMO VISUALIZAR 
AS EMENDAS, AS 
NOTIFICAÇÕES E 
OS PARECERES?
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AVANÇOS E DIFICULDADES NA INSERÇÃO DE PROTOCOLOS DE 
PESQUISA



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



INTERFACE

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2

Em virtude de problemas relatados para anexar 

arquivos na Plataforma Brasil, devem ser seguidas as 

orientações disponibilizadas pelo suporte técnico da 

Plataforma Brasil:

• Atualize ou instale o Mozilla Firefox.

• Atualize o Flash Player. 

Se o problema permanecer, contate o suporte on-line 

da Plataforma Brasil por telefone no número 136, pelo 

chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail 

plataformabrasil@saude.gov.br. 



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



ATUALIZAÇÃO 
DE DADOS

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



DELEGAR UM 
ASSISTENTE 
DE PESQUISA

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2

- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;
- Submissão de projetos e as devidas edições;
- Edição dos Projetos;
- Submissão de Emendas e as devidas edições; 
- Envio de Notificação;
- Submissão de Recursos. 



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



ESTUDOS 
INTERNACIONAIS 

Fonte: Manual  OPERACIONAL PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA  – 2002/ CNS

Projetos internacionais serão apreciados via

Plataforma desde que, apresentem toda a

documentação solicitada, em Português. São:

a) a colaboração de pessoas físicas ou jurídicas 
estrangeiras, sejam públicas ou privadas;

b) o envio e/ou recebimento de materiais biológicos 
oriundos do ser humano;

c) o envio e/ou recebimento de dados e 
informações coletadas para agregação nos 
resultados da pesquisa; 

d) os estudos multicêntricos internacionais.

Em relação ao TCLE, deverá ser adaptado de acordo

com às normas éticas e à cultura local, sempre com

linguagem clara e acessível a todos – RN nº

466/2012 item IV.5.b.

1. Aprovação do estudo no CEP do país de 
origem; 

2. Apresentar justificativa para a não realização 
do estudo no país de origem (quando 

cabível); 

3. Apresentar situação de registro do produto 
investigacional no país de origem.



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



AMOSTRAS BIOLÓGICAS: 
BIOBANCO E BIOREPOSITÓRIO

Fonte: Manual de Orientação: Pendências Frequentes em Protocolos de Pesquisa de Pesquisa Clínica - Versão 1.0 – 2015
CNS Nº 441 de 2011 e na Portaria MSNº 2.201 de 2011

Ainda hoje, não perca!
Pesquisas com Biobancos e 

Biorrepositórios – Como desenvolvê-las? 
(Paulo Henrique Condeixa de Franca -

CONEP) 

Mesmo que o material biológico coletado para

uma pesquisa seja descartado após o seu

processamento, a Conep entende que o material

biológico ficará armazenado antes de ser

processado e, por isso, considera que há

formação de biorrepositório (ainda que de caráter

transitório e de curta duração). Esse período de

armazenamento pré-processamento pode ser tão

curto quanto poucos minutos ou tão longo como

meses ou anos.



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



CARACTERES 
ESPECIAIS

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2

Fique atento ao nome definido para os arquivos

carregados, caso o usuário tente anexar arquivos com

caracteres especiais (/,~, ç, acentos, pontuação) o

sistema exibirá a mensagem: “O nome definido para o

arquivo carregado é inválido. Certifique-se de que o nome

do arquivo não contém caracteres especiais e espaços

em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore "_"

Ex: Texto_teste.



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



PENDÊNCIA DOCUMENTAL

Fonte: Manual do Usuário – Plataforma Brasil – Versão 3.2

Por se tratar de pendência emitida durante a checagem

documental é necessário que o CEP irá informar

detalhadamente todas as pendências ao preencher o

campo “Observação”:

“Pendência 1”: A Folha de Rosto não está assinada.

“Pendência 2”: O TCLE está com redação inadequada

aos participantes.

A Plataforma Brasil não dispõe de nenhum modelo

destes documentos que deverão ser inclusos ao longo

da submissão de sua pesquisa.



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



PENDÊNCIA DE PARECER 
CONSUBSTANCIADO 

1. Carta resposta (word e pdf)
2. Todas pendências elencadas com as devidas

justificativas/respostas, mencionando o trecho
alterado e a cópia do texto modificado, se aplicável.

3. Além da carta resposta, faça as correções
necessárias em todos os locais em que a informação
a ser corrigida esteja citada (no projeto e/ou no
TCLE/TALE), destacando essas alterações com cor de
fonte diferente ou realce (modo track changes).

4. Anexe todos estes documentos, corrigidos,
novamente na Plataforma Brasil (renomeados, com
denominação da nova versão e a data, exemplo:
“Projeto v2_3abr10.pdf"), além de anexar a carta
resposta, e se for o caso, outro novo documento
qualquer que tenha sido solicitado.

Verifique com atenção se todas as pendências foram
adequadamente respondidas e se todos os documentos
foram alterados e anexados, caso contrário, seu projeto
será recusado e/ou pendenciado novamente.

LEMBRE-SE O PRAZO PARA RESPONDER 
ESTAS PENDÊNCIAS É DE 30 DIAS.



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



EXTENSÃO DE PRAZO DE 
RESPOSTA “Prezado relator,

Informamos que as respostas à pendência

referentes ao Parecer nº XXXXX emitido pelo

CEP/CONEP em XX de XXX de XXX ainda estão em

fase de elaboração e em discussão com o XXXX do

estudo supracitado. Por essa razão, solicitamos à

extensão do prazo para a submissão das respostas

por mais 30 dias adicionais.

Estamos disponíveis para maiores esclarecimentos.”



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



RÉPLICA DE 
DOCUMENTOS

Fonte: Lista de réplicas em projetos com coparticipação – Plataforma Brasil – Versão 3.2



INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO RÉPLICA BIOBANCOS



PROTOCOLO DE 
DESENVOLVIMENTO DE 

BIOBANCOS

OFÍCIO CIRCULAR Nº 
34/2021/CONEP/SECNS/MS

A constituição de biobancos para fins de

pesquisa, tem até o momento tramitado fora

desse sistema eletrônico, inicialmente em papel e

nos últimos anos, em meio digital.

Desde dezembro de 2021, caberá ao responsável

pelo biobanco (designado pelo responsável legal

da instituição) inserir os documentos do protocolo

de desenvolvimento de biobanco, através da

funcionalidade disponível na Plataforma Brasil.
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