=T MINISTERIO DA EDUCAGAO )
T UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DO PARA
—a DIRETORIA DE PESQUISA

PORTARIA N° 1/2025 - DPE (11.08.01)

N° do Protocolo: 23204.001225/2025-59
Santarém-PA, 27 dejaneiro de 2025.

A PRO-REITORA DE PESQUISA, POS-GRADUACAO E INOVACAO TECNOLOGICA e o DIRETOR
DE PESQUISA E INOVACAO TECNOLOGICA, no uso das suas atribuicbes conferidas pelas Portarias
n° 109 GR/Ufopa, de 24 de marco de 2023 e n° 406 de 2 de setembro de 2019 desta Universidade,
respectivamente,

RESOLVEM:

Art. 1° Instruir sobre a elaboracdo e submissdo de projetos de pesquisa da Universidade Federal do
Oeste do Para ao Comité de Etica em Pesquisa.

§ 1° Constituem as etapas de elaboracdo e submissao ao comité citado neste caput:

I. Elaboracédo do Protocolo de Pesquisa;

Il. Submissao da Pesquisa via Plataforma Brasil.

§ 2° Para fins de assinatura de cartas de anuéncia institucionais, deverdo ser considerados o0s
seguintes requisitos:

I. Para cartas institucionais cujo coordenador da proposta seja docente do quadro permanente da
Ufopa, a solicitacdo devera ser feita a Diretoria de Pesquisa e Inovac¢do Tecnoldgica, que encaminhara
a Pro-reitoria de Pesquisa, Pds-graduacéo e Inovacéo Tecnoldgica;

Il. Para cartas institucionais cuja participacdo da Ufopa corresponde a de parceira, com coordenacao
geral da proposta via outra institui¢cdo, a solicitagdo devera ser feita a Reitoria, que encaminhara a esta
pro-reitoria para recomendacao de assinatura.

§ 3° As instrugfes detalhadas de cada etapa devera ser consultada no Manual de Instru¢des para
Elaboragéo e Submissdo de Pesquisa ao CEP, disponibilizado na Pagina da Proppit.

Art. 2° Em caso de assinatura em folhas de rosto da Plataforma Brasil para projetos desenvolvidos por
docentes ou discentes de pés-graduacgdo, a solicitagdo devera ser encaminhada a Diretoria de
Pesquisa e Inovacao Tecnoldgica, que encaminhara a esta Pro-reitoria.

Art. 3° Para as solicita¢cGes de assinatura de cartas de anuéncia e folhas de rosto da Plataforma Brasil,
devera ser considerado o prazo minimo de 02 (dois) dias Uteis para a assinatura.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DO PARA

PRO-REITORIA DE PESQUISA, POS-GRADUACAO E INOVACAO

TECNOLOGICA

MANUAL DE ELABORACAO E SUBMISSAO PARA
PLATAFORMA BRASIL

ETAPA 1 - ELABORACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Acesse o site da CONEP ¢, na se¢do "Resolucoes e Cartas", faca o download da Resolugao
466/2012 e suas normativas complementares, conforme a especificidade da sua pesquisa.

Adote as diretrizes previstas nessas regulamentagdes ¢ documentos para a elaboragao do

manuscrito do protocolo de pesquisa, que serd anexado integralmente na Plataforma

Brasil.

Dependendo da natureza da pesquisa, um ou mais dos seguintes documentos poderao ser

solicitados durante a submissao:

1.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Este ¢ um dos
documentos mais importantes para a pesquisa. Siga atentamente as instrugdes para
sua elaboracdo. Somente em situagdes excepcionais pode-se dispensar o TCLE.
Caso o pesquisador responsavel considere impossivel obter o TCLE, deve anexar
uma justificativa para a ndao obten¢do. No Anexo I, ¢ possivel utilizar o TCLE
baseado no que ¢ disponibilizado pelo Ministério da Educagdo com as
informac¢des da CEP/UFOPA preenchidas.

Ressaltamos que o pesquisador pode apenas solicitar a dispensa do TCLE, mas a
decisdo final é do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Um exemplo de situagio
em que a dispensa pode ser solicitada ¢ para pesquisas que utilizam
exclusivamente prontuarios de pacientes ou bases de dados como fontes de

informagdo. Nessas pesquisas, os pesquisadores devem assinar um Termo de
Compromisso para Utilizagdo de Dados (TCUD).


https://cepnmt.ufpa.br/index.php/resolucoes-e-cartas

Termo de Compromisso para Utilizacio de Dados (TCUD): Aplicavel em
pesquisas que envolvem a coleta de dados de bancos de informacgdes de
institui¢des, prontuarios médicos ou odontoldgicos, com excec¢do dos bancos de
dados de acesso publico (ex: dados agregados ou os dados disponiveis pela Lei de
Acesso a Informagao). Nesse termo, o pesquisador se compromete a usar os dados
exclusivamente para os fins da pesquisa, garantindo o sigilo sobre as informagoes
pessoais dos participantes. Este termo deve ser assinado pelo pesquisador
responsavel.

Termo de Responsabilidade: Documento no qual todos os pesquisadores
envolvidos se comprometem a seguir a regulamentacao brasileira em relagao a
pesquisa envolvendo seres humanos.

Termo de Anuéncia Institucional (TAI): Documento que atesta a anuéncia para
a realizacdo da pesquisa na institui¢do onde os participantes serdo selecionados
(ex: hospital, ambulatorio, escola, Secretaria de Saude, etc.). O termo deve conter
o titulo do projeto e descrever as atividades que serdo realizadas, sendo assinado
pelo responsavel institucional, com cargo/fun¢do identificados e assinatura,
preferencialmente em papel timbrado da instituig¢ao.

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): Documento elaborado em
linguagem acessivel para menores de 18 anos ou pessoas legalmente incapazes,
no qual, ap6s o esclarecimento adequado, os participantes manifestam sua
anuéncia em participar da pesquisa. A obtenc¢ao do assentimento nao dispensa o
consentimento do responsavel legal.

Termo de Consentimento para Uso de Imagens e/ou Som de Voz (TCUISV):
Necessario quando a pesquisa envolve gravagdo de voz e/ou imagens. O
participante deve autorizar a grava¢do de sua voz e/ou a realiza¢do de fotos ou
videos, esclarecendo como as gravagdes serdo utilizadas e como sera garantido o
anonimato do participante (por exemplo, com uso de tarjas ou distor¢do de
imagens e/ou vozes). IMPORTANTE: Se o TCLE ja tiver sido elaborado, os dados
relacionados ao TCUISV podem ser adicionados ao final do TCLE, com um
campo especifico para a assinatura do participante, sem necessidade de um novo
documento.



ETAPA 2 —- SUBMISSAO DA PESQUISA VIA PLATAFORMA BRASIL

Acesse o site da Plataforma Brasil para realizar o cadastro do protocolo de pesquisa. A

Plataforma Brasil € um sistema desenvolvido para gerenciar todos os projetos de pesquisa
no Brasil que envolvem seres humanos. E essencial que vocé se familiarize com o sistema
antes de submeter o projeto, para evitar problemas durante a avaliagao.

Para a submissao de projetos, o coordenador e todos os membros do projeto devem estar
previamente cadastrados na Plataforma Brasil. Apds o cadastro, vocé recebera um e-mail
com uma senha e informagdes sobre o acesso. Os seguintes documentos devem ser
enviados:

e Curriculo (doc, docx, odt, at¢ 2MB) ou link do Curriculo Lattes;

e Arquivo digital de documento de identidade, frente e verso em um tnico arquivo
(doc ou pdf, at¢ 1MB);

e Arquivo digital de foto de identificagdo (jpg, jpeg, png, bmp, gif, pdf, at¢ IMB).

E importante que o pesquisador se vincule a um 6rgdo universitario e/ou de pesquisa.
Apoés o cadastramento, a senha e os dados cadastrais podem ser alterados na opgao
"Alterar meus dados".

Com o cadastro concluido, inicie o processo de submissao online, preenchendo todas as
informagdes sobre o projeto. Apds o preenchimento, gere e imprima a folha de rosto no
sistema, obtenha as assinaturas necessarias e a datacao (que deve ser assinada e carimbada
pela Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-graduagdo e Inovagdo Tecnoldgica). Digitalize o
documento assinado e o anexe no campo apropriado da Plataforma Brasil, juntamente
com os demais documentos exigidos, como o projeto de pesquisa, modelo do TCLE,
declaragdes e outros documentos listados na ETAPA 1.

Somente apoOs esses passos, o cadastro da pesquisa estara completo e poderda ser
submetido para avalia¢do do CEP.


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

CONSIDERACOES APOS A SUBMISSAO

ApoOs a submissdo, o CEP revisard se a documentagdo estd completa. Caso algum
documento esteja faltando, sera solicitada a regularizacdo via Plataforma Brasil.
Enquanto a documentagao ndo estiver completa, o protocolo de pesquisa ndo serd incluido
nas reunioes ordinarias do CEP. Uma vez que todos os documentos estejam em
conformidade, o protocolo serd encaminhado para avaliacdo ética, e vocé receberd um
aviso por e-mail, podendo acessar o parecer na Plataforma Brasil.

Obs.: Diferenca entre Emenda e Notificacido

o Emenda: Deve ser realizada quando houver alteragdes no contetido do projeto
(como numero de participantes, instituigdes coparticipantes, cronograma, etc.).

e Notificacdo: Utilizada quando ha a necessidade de encaminhar documentos sem
alteracdo no contetdo do projeto (ex: comunicagdo de inicio, carta(s) de
anuéncia, envio de relatorio parcial, etc.).

Quando enviar uma Emenda? A emenda deve ser enviada sempre que houver uma
proposta de modificagdo no projeto original, com a justificativa para as alteragdes. Todos
os documentos atualizados que envolvam modifica¢des devem ser anexados ao envio da
emenda. O sistema permite o envio de apenas uma emenda por vez, € vocé podera enviar
uma nova apenas quando a emenda anterior for finalizada.

Para mais informacdes sobre o processo de cadastro de pesquisador, submissdo de
protocolos € acompanhamento do processo de avaliacdo, consulte o Manual do
Pesquisador e 0 Manual de Orientacao.



https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br

REFERENCIAS

Manual de Orientacdo: Pendéncias Comuns em Protocolos de Ciéncias Humanas e
Sociais no Sistema Cep/Conep de 2023

Orientacdes para Comités de Etica em Pesquisa e pesquisadores de 9 de maio de 2020

Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa

Cadernos de ética em pesquisa

Resolucao n® 466, de 12 de dezembro de 2012 - Diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucao n® 510, de 07 de abril de 2016 - Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais.

Resolucao n® 674, de 6 de maio de 2022 - Dispde sobre a tipificacdo da pesquisa e a

tramitacdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep.

Resolucdo 292/99 - Participacdo Estrangeira

Resolucdo 304/00 - Populacoes Indigenas

Resolucdo 340/04 - Genética Humana
Resolucdo 361/2021 - Consepe/Ufopa



https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/publicacoes/manual-de-orientacao-pendencias-comuns-em-protocolos-de-ciencias-humanas-e-sociais-no-sistema-cep-conep-de-2023.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/publicacoes/manual-de-orientacao-pendencias-comuns-em-protocolos-de-ciencias-humanas-e-sociais-no-sistema-cep-conep-de-2023.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/publicacoes/orientacoes-para-comites-de-etica-em-pesquisa-e-pesquisadores-de-9-de-maio-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/publicacoes/cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/publicacoes/cadernos-de-etica-em-pesquisa
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-466-de-12-de-dezembro-de-2012
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-510-de-07-de-abril-de-2016
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-674-de-6-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-292-de-08-de-julho-de-1999
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-304-de-09-de-agosto-de-2000
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/resolucoes/resolucao-no-340-de-8-de-julho-de-2004

ANEXO I (MODELO TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DO PARA
INSERIR UNIDADE OU CAMPI

Titulo do Projeto: INSERIR TITULO

Pesquisador Responsavel: INSERIR PESQUISADOR RESPONSAVEL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia
este documento com bastante atencdo antes de assind-lo. Caso haja alguma palavra ou
frase que o (a) senhor (a) ndo consiga entender, converse com o pesquisador responsavel
pelo estudo ou com um membro da equipe desta pesquisa para esclarecé-los.

A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) € explicar tudo sobre
o estudo e solicitar a sua permissao para participar do mesmo.

O objetivo desta pesquisa ¢ [Inserir o objetivo do projeto em linguagem simples, de
maneira clara e acessivel ao participante] e tem como justificativa [Inserir a finalidade do
projeto em linguagem simples, de maneira clara e acessivel ao participante].

Se o(a) Sr.(a) aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo os seguintes: [Descrever de forma clara, com linguagem simples e
acessivel ao participante, todos os procedimentos envolvidos na participagao na pesquisa,
inclusive consulta ao prontudrio e tempo médio da entrevista ou de permanéncia do
participante durante a pesquisa, numero de vezes que terd que comparecer para fazer as
avaliagdes previstas, entre outros].

Toda pesquisa com seres humanos envolve algum tipo de risco. No nosso estudo, os
possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacao na pesquisa sao [Descrever
de forma clara, com linguagem simples e acessivel ao participante, todos os possiveis
riscos e/ou desconfortos envolvidos na participagdo na pesquisa e quais as providéncias
serdo tomadas para evitar e/ou reduzir. Lembrar que a quebra do sigilo e
confidencialidade dos dados pode ocorrer em qualquer pesquisa, inclusive naquelas com
acesso a dados de prontuarios].




Contudo, esta pesquisa também pode trazer beneficios. Os possiveis beneficios
resultantes da participacdao na pesquisa sdo [Descrever de forma clara, com linguagem
simples e acessivel ao participante, todos os possiveis beneficios envolvidos na
participacao na pesquisa. Caso os beneficios sejam indiretos, informar que a participagao
na pesquisa nao trard beneficios diretos aos participantes, porém, contribuird para o
aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicavel, podera beneficiar
futuros pacientes. Deixar claro como serd o acompanhamento posterior a pesquisa
considerando os beneficios da mesma, caso haja.]

Sua participagdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo ¢ obrigatdria. Caso o(a)
Sr.(a) decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento
durante a pesquisa, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa
vir a receber na institui¢ao. [Quando se tratar de pesquisa com funcionarios ou alunos
substituir  “atendimento” por vinculo institucional ou avaliagdo curricular,
respectivamente].

Nao estd previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa e o(a)
Sr.(a) ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, porém, podera
receber por despesas decorrentes de sua participagdo [ex.: despesas de transporte e
alimenta¢do. Descrever como sera feito o reembolso.] Essas despesas serdo pagas pelo
or¢amento da pesquisa.

Caso ocorra algum problema ou dano com o(a) Sr.(a), resultante de sua participagdo na
pesquisa, o(a) Sr.(a) recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal
e garantimos indeniza¢do diante de eventuais fatos comprovados, com nexo causal com
a pesquisa.

Solicitamos também sua autorizacdo para apresentar os resultados deste estudo em
eventos da area de satde e publicar em revista cientifica nacional e/ou internacional. Por
ocasido da publicagdo dos resultados, seu nome serd mantido em sigilo absoluto, bem
como em todas fases da pesquisa.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como ¢ garantido ao Sr.(a), o livre
acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que o(a) Sr.(a) queira saber antes, durante e depois da sua
participagdo [deve ser considerado o acompanhamento posterior ao encerramento e/ou
interrupcao da pesquisa, quando for o caso. Caso a pesquisa fornega algum diagnostico,
como por exemplo em estudos de prevaléncias de doencas ndo diagnosticadas
previamente, deve ser garantido o atendimento, ndo sendo suficiente apenas o
encaminhamento].

Caso o(a) Sr.(a) tenha davidas, podera entrar em contato com o pesquisador responsavel
[inserir nome do pesquisador responsavel, ou seja, 0 mesmo cadastrado na Plataforma
Brasil], pelo telefone [inserir telefone], endereco [inserir enderego fisico com horarios de
atendimento, de preferéncia] e/ou pelo e-mail (e-mail do pesquisador responsavel), com
o pesquisador [inserir nome de outro pesquisador, opcional], pelo telefone [inserir



telefone] e pelo e-mail (e-mail do pesquisador) ou com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP/UFOPA - COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DO OESTE DO PARA. Enderego: Rua Vera Paz, s/n. Bairro Salé . CEP: 68040-255,
Santarém (PA). Telefone: 93 2101-4966/ Email: cep@ufopa.edu.br).

Esse Termo ¢ assinado em duas vias, sendo uma do(a) Sr.(a) e a outra para os
pesquisadores. (Lembrar que as assinaturas devem constar em uma unica pagina)

Declaracio de Consentimento

Concordo em participar do estudo intitulado: “XXXXXXXXXXXXX".

Nome do participante ou responsavel

Data: / /

Assinatura do participante ou responsavel

Eu, [nome do pesquisador responsavel], declaro cumprir as exigéncias contidas nos itens
IV.3 e IV.4, da Resolugdo n® 466/2012 MS.

Assinatura e carimbo do Pesquisador Data: / /

Modelo adaptado do site do MEC: https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-
universitarios/regiao-nordeste/hupes-ufba/ensino-e-pesquisa/pesquisa-e-inovacao-
tecnologica/submissao-de-projetos-1/tcle.doc



